CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°4.707, DE 2019

(Do Sr. Fabio Ramalho)

Altera o art. 50 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para dispor
sobre a concessao de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4594/2019.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

8 1° As farmécias sem manipulagéo ou drogarias ficam dispensadas
da autorizacao de que trata o caput para seu funcionamento.

8 2° A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o
territério nacional e deverd ser atualizada conforme regulamentacédo
especifica da Anvisa. ”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

O Certificado de Autorizacdo de Funcionamento € um documento
emitido pela Anvisa comprovando que a empresa esta autorizada a exercer as
atividades descritas no certificado. Nele, constam o niumero da autorizacéo da
empresa e seu endereco.

Dentre o complexo de leis que regulam o exercicio da ANVISA
nesse controle, temos os dispositivos que se manifestam acerca da exigéncia de
concessdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, doravante “AFE”,
devendo ser analisada a luz das Leis n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
regulamentada pelo Decreto n® 74.170, de 1° de junho de 1974; Lei n° 6.360, de
23 de setembro 1976; Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e, ainda, pela
Resolucdo — RDC ANVISA n° 275, de 09 de abril de 2019, que revogou a
Resolucdo — RDC ANVISA n° 17, de 28 de marco de 2013, que revogou a RDC
n° 238, de 27 de dezembro de 2001. As normas em comento trazem 0s conceitos
de empresa e estabelecimento e determinam quem deve ter a AFE, bem como a
Licenca Sanitaria, emitida pela Vigilancia Sanitaria local.

Todos esses dispositivos estabelecem que a concessdo da AFE é
exigida para a empresa (matriz) e ndo por estabelecimento (filial).

Na legislacdo vigente, quando o legislador fala em Autorizagao
refere-se a empresa e quando trata da Licenca cita estabelecimento. A legislacéo
patria ndo foi alterada no que diz respeito a pessoa juridica sujeita a obtencéo de
AFE, ou seja, permanece somente para as EMPRESAS a obrigatoriedade de
realizar os procedimentos exigidos pela ANVISA para a obtencéo das referidas
Autorizagdes.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4707/2019



Depreende-se, portanto, que a AFE ¢ Unica, com validade em todo o
territério nacional, e cabe a ANVISA a sua concessao a EMPRESA (matriz),
j17que a Licenca Sanitaria deve ser expedida para cada estabelecimento pela
Vigilancia Sanitaria local competente.

Importante salientar que ndo héa risco sanitario em néo se exigir a
AFE dos estabelecimentos/lojas das farméacias e drogarias, ja que sao
fiscalizados pela Vigilancia Sanitaria local.

Pedimos o apoio dos Pares a aprovacdo dessa matéria, essencial
para reduzir mais essa burocracia, que se manifesta como sendo um entrave para
0 setor.

Sala das Sessdes, em 27 de agosto de 2019.

Deputado Fabio Ramalho
MDB/MG

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

N TITULO VIII
DA AUTORIZACAO DAS EMPRESAS E DO LICENCIAMENTO DOS
ESTABELECIMENTOS

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de
autorizacgdo da Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades,
do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e de outros
requisitos definidos em regulamentacdo especifica da Anvisa.

Paragrafo unico. A autorizagcdo de que trata este artigo sera véalida para todo o
territorio nacional e deverd ser atualizada conforme regulamentacdo especifica da Anvisa.
(Artigo com redacao dada pela Lei n°® 13.097, de 19/1/2015)
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http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13097-19-janeiro-2015-780071-publicacaooriginal-145954-pl.html

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais
Ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salde e de serem atendidas, em
cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instrucdes do Ministério da Salde, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenca especifica e independente,
ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, INSUMOos
farmacéuticos e correlatos, e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territorio nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° As disposicdes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o
servico publico civil e militar da administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, defini¢oes e responsabilidade técnica.

DECRETO N° 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974

Regulamenta a Lei numero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do  comércio de  drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuicdo que Ihe confere o
artigo 81, item 11, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei nimero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973,

DECRETA:

C~API'TULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
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Art 1° - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o Territorio Nacional, abrange:

| - os estabelecimentos, ou locais comércio, especializados, definidos no artigo 3°,
itens X, X1, X1, XIII, XIV, e XVI;

Il - as unidades congéneres do servi¢o publico civil e militar da administracdo
direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios e
de suas entidades paraestatais;

Il - as unidades similares, privativas de instituicGes particulares, hospitalares ou
de qualquer outra natureza, inclusive as de carater filantrépico ou beneficente, sem fins
lucrativos;

IV - os estabelecimentos ndo especializados, autorizados a comercializacdo de
determinados produtos cuja venda ndo seja privativa das empresas e dos estabelecimentos
mencionados no item I.

Art 2° - Para efeito do controle sanitario serdo observadas as seguintes definicdes:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou
sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilética, curativa, paliativa, ou para fins de diagnostico;

Il - Insumo farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus
recipientes;

IV - Correlato - a substancia produto aparelho ou acessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambiente, ou fins diagnésticos e analiticos o0s
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oéticos, de acustica médica,
odontolégicos e veterinarios;

V - Orgdo sanitario competente - 6rgdo de fiscalizacdo do Ministério da Satde,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Ministério da Saude, ou congénere da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios com competéncia delegada através
de convénio ou credenciamento destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

VII - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a férmula que deu origem ao
registro;

VIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado que
exerca como atividade principal ou subsidiaria o0 comércio, venda, fornecimento e distribuicdo
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos equiparando-se a mesma para
os efeitos da lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e deste Regulamento, as unidades
dos drgdos da administracdo direta ou indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Territérios dos Municipios e de suas entidades paraestatais, incumbidas de servicos
correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmacia - estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o
de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;
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Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacédo de plantas medicinais;

XII - Posto de medicamentos e unidade volante - estabelecimentos destinados
exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e
constantes de relacdo elaborada pelo 6rgdo sanitario federal, publicada na imprensa oficial,
para atendimento a localidade desprovidas de farméacia ou drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensacdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca
direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisioldgicas especiais.

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos
na forma fracionada, efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional
farmacéutico habilitado para atender a prescri¢cdo ou ao tratamento correspondente nos casos
de medicamentos isentos de prescricao, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em
fragdes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem o rompimento da
embalagem primaria, mantendo seus dados de identificacdo; (Redacdo dada pelo Decreto n°
5.775, de 2006)

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo
6rgdo competente do Ministério da Salde, destinado a protecdo e manutencdo das
caracteristicas de qualidade, de seguranca e de eficacia do produto, compreendendo as
embalagens destinadas ao fracionamento. (Incluido pelo Decreto n°5.775, de 2006)

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n° 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo tnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acoes definido pelo 8 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicbes da Administracdo Pablica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacéo,
normatizagdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitéria.
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Art. 2° Compete a Unido no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse
para a salde;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperagéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a salde; e

VIII - manter sistema de informag6es em vigilancia sanitaria, em cooperacao com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao acompanhamento e
a avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com
as atribuigdes que lhe séo conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de
atuacdo se relacionem com o sistema.

8 2° O Poder Executivo Federal definird a alocagdo, entre 0s seus Orgaos e
entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informacg6es solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 275, DE 9 DE ABRIL DE 2019

Dispde sobre procedimentos para a concessao,
alteracdo e cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo
Especial (AE) de farmacias e drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, no
uso das atribuic6es que Ihe confere o art.15, 111 e IV aliado ao art.7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 9
de abril de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
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Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos
para a concessdo, alteracdo e cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizacdo Especial (AE) de farmacias e drogarias.

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

I. Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia privativa da Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que autoriza o funcionamento de farmacias e
drogarias, mediante a solicitacdo de cadastramento da sua atividade, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentacdo especifica da Anvisa;

I1. Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia privativa da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que autoriza farméacia de manipulagdo a desenvolver
atividades relativas a manipulacdo de substancias sujeitas a controle especial constantes nas
listas anexas a Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude ou de outro ato normativo que venha a substitui-la, mediante a
solicitagdo de Autorizacdo para o exercicio de suas atividades, do pagamento da respectiva
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em
regulamentacdo especifica da Anvisa;

I1l. Empresa: é a atividade econdmica organizada pela unido de fatores de
producdo com escopo de realizacdo de bens ou servigos sujeitos a vigilancia sanitéria,
exercida por pessoas juridicas de direito pablico ou privado;

IV. Estabelecimento: € o conjunto de bens utilizados pelo empresario ou agente
publico no desenvolvimento de uma atividade comercial ou assistencial relativamente ao
comércio ou dispensacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

V. Farmacia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e

correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

VI. Farmécia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacdo e
comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

VII. Matriz: estabelecimento da empresa juridicamente constituido e inscrito no
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) que representa sua sede e tem primazia de
gestdo e controle sobre eventuais filiais ou sucursais a ela vinculadas;

VIII. Filial ou sucursal: qualquer estabelecimento juridicamente constituido e
inscrito no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) que faz parte do acervo
patrimonial de outra pessoa juridica a quem esta submetido seu controle;

IX. Formulario de peticdo (FP): instrumento para insercao de dados que permitam
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento,

realizado no portal eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

X. Guia de Recolhimento da Unido (GRU): guia instituida pela Secretaria do
Tesouro Nacional e utilizada no &mbito da Anvisa como forma de recolhimento da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria;

XI. Insumo farmacéutico: droga ou substancia aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em medicamento;

XI1. Insumos sujeitos a controle especial: substancias constantes das listas anexas
a Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude ou de outro ato normativo que venha a substitui-1a;

XIII. Licenca: ato de competéncia privativa do 6rgdo de salde dos Estados,
Distrito Federal e municipios que outorga ao estabelecimento o consentimento para o
exercicio de atividades sujeitas a vigilancia sanitéria liberadas para exploragdo comercial,
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XIV. Orgdo sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
Orgdos de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XV. Peticdo eletronica: tipo de peticdo selecionada durante o peticionamento
eletronico, realizada em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de envio
a Agéncia dos documentos fisicos. O formulario de peticdo é preenchido em ambiente
Internet, e seus dados sdo diretamente enviados ao sistema de informacGes da Anvisa;

XVI1. Peticionamento eletronico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio
do formuléario de peticdo, identificado por um numero de transagéo, cujo assunto é objeto de
controle e fiscalizacdo da Anvisa e que possui uma Unica modalidade;

XVII. Protocolo: ato de entrada do peticionamento na Anvisa e que possui uma
Unica modalidade;

XVIII. Protocolo eletrénico (on line): recebimento da peticdo pela Anvisa em
ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de remeter & Anvisa a
documentacao fisica;

XIX. Representante legal: pessoa fisica ou juridica legalmente investida de
poderes para representar a empresa junto aos 6rgaos sanitarios;

XX. Responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo 6rgdo ou
conselho de classe competente para o exercicio das atividades que a empresa realiza na area
de produtos e servicos abrangidos por este Regulamento;

XXI. Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo instituido
pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razdo do exercicio regular do poder de
policia pela Anvisa, cujos fatos geradores estdo descritos no Anexo Il da mencionada Lei.

RESOLU(;AO - RDC N° 17, DE 28 DE MARCO DE 2013
* Revogada pela Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 275, de 9 de abril de 2019

DispBe sobre os critérios para peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizacdo Especial (AE) de farmécias e
drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, e suas atualizac6es, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, 111
e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de
2009, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 28 de marco de
2013, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor- Presidente, determino
a sua publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

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

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

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

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

Il - caducidade: estado ou condigdo da autorizagdo que se tornou caduca,
perdendo sua validade pelo decurso do prazo legal;

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

V - empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito pablico ou privado, que exerca
como atividade principal ou subsidiaria o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene, perfumes ou de substancias sujeitas a
controle especial, equiparando-se a mesma, para efeitos desta Resolucdo, as unidades dos
6rgdos de administracdo direta ou indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal, dos
municipios que desenvolvam estas atividades;

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

VIl - farmécia: estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

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

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

X - Guia de Recolhimento da Unido (GRU): guia instituida pela Secretaria do
Tesouro Nacional e utilizada no @mbito da ANVISA como forma de recolhimento da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria;

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

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

XII - licenga: ato privativo do 0rgédo de saude competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, contendo permissao para o funcionamento dos
estabelecimentos que desenvolvam qualquer atividade sob regime de vigilancia sanitaria;

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

XV - 0rgédo sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
Orgaos de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;
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XVI - peticionamento eletronico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio
do formuléario de peticdo, identificado por um numero de transacéo, cujo assunto é objeto de
controle e fiscalizagcdo da ANVISA e que possui uma Unica modalidade:

a) peticdo eletrbnica: tipo de peticdo selecionada durante o peticionamento
eletronico, realizada em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de envio
a Agéncia dos documentos em papel. O formulario de peticdo € preenchido em ambiente
Internet, e seus dados sé&o diretamente enviados ao sistema de informagdes da ANVISA;

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

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

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

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

XX - Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo instituido pela
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razdo do exercicio regular do poder de
policia pela ANVISA, e cujos fatos geradores estdo descritos no Anexo Il da mencionada Lei.

RESOLU(;AO N° 238, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001
* Revogada pela Resolucéo 01/2010/RDC/DC/ANVISA/MS

Dispde sobre a uniformizagdo dos critérios
relativos a  Autorizacdo,  Renovacao,
Cancelamento e Alteracdo da Autorizacdo de
Funcionamento dos estabelecimentos de
dispensacdo de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e art. 8°,
inciso 1V e art. 111 do seu Regimento Interno, aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto
de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 19 de dezembro
de 2001; e

considerando a Constituicdo Federal de 1988;

considerando a Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a Medida Proviséria n® 2.190-32, de 28 de junho de 2001;

considerando a Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,

considerando o Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei
n®5.991, de 17 de dezembro de 1973;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:
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Art. 1° - Esta Resolucdo destina-se a uniformizagdo dos critérios relativos a
Autorizacdo, Renovacdo, Cancelamento e Alteracdo da Autorizacdo de Funcionamento dos
estabelecimentos de dispensacdo de medicamentos: farmacias e drogarias.

Art. 2° - O ato referente & Autorizacdo, Renovacgdo, Cancelamento e Alteracdo da
Autorizacdo de Funcionamento somente produzira efeitos a partir da sua publicacdo no Diario
Oficial da Unido.

Paragrafo Unico - A Renovacdo da Autorizacdo de Funcionamento serd anual,
atendidos os critérios estabelecidos no art. 4° desta Resolucéo.

FIM DO DOCUMENTO
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