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Art. 3° Dos atos praticados pelo Superintendente no exercicio
da delegacdo de que trata o caput, cabera recurso, nos termos da
Resolugdo-RDC/Anvisa n°. 25, de 4 de abril de 2008, que ser4 sub-
metido a andlise e decisdo pela Diretoria Colegiada, como Ultima
instancia administrativa.

Art. 4° A autoridade delegatéria devera apresentar, quadri-
mestralmente, a Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitério,
todas as Resolugdes (RES) publicadas, acompanhada das conside-
ragOes que julgar pertinentes.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

Art. 6° Fica revogada a Portaria n° 257, de 28 de fevereiro
de 2014, publicada no D.O.U n°® 43, de 5 de mar¢o de 2014, segéo 1,
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DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

PORTARIA N° 401, DE 31 DE MARCO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, o disposto nos arts. 12
al4 dalLei n°9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliados as disposi¢des
contidas no art. 16, incisos VIII, IX e X e no art. 55, inciso 1V, da
Portaria n°. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no
D.O.U. de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Delegar ao Superintendente de Alimentos e Cor-
relatos, até 10 de outubro de 2014, competéncia especifica para:

| - expedir Resolugdes (REs) referentes a proibicdo, sus-
pensdo ou interdigdo, inclusive cautelar, como medida de interesse
sanitério, da fabricagdo, importagdo, armazenamento, distribuicdo e
comercializagdo e consumo de produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitéria de competéncia da GGALI, no caso de violagdo
da legislagdo pertinente ou de risco iminente & satide;

Il - expedir Resoluces (REs) referentes a interdicdo, in-
clusive cautelar, como medida de interesse sanitério, dos locais de
fabricag@o, importacdo, armazenamento, distribuicdo e comerciaiza-
¢80 de produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria de
competéncia da GGALI, em caso de violagdo da legislacdo pertinente
ou de risco iminente & salde, no &mbito de suas atribuigBes re-
gimentais; e

Il - expedir ResolugBes (RES) de revogagdo ou insubsis-
téncia das medidas de interesse sanitério previstas nos incisos | e
Il

Parégrafo Unico - Nos casos do inciso |, o Superintendente
de Alimentos e Correlatos fica autorizado a determinar a apreenséo,
inutilizacdo e/ou recolhimento dos produtos proibidos ou suspensos,
conforme avaliagdo de risco realizada pela area, diante do caso.

Art. 2° Dos atos praticados pelo Superintendente no exercicio
da delegacdo de que trata o caput, cabera recurso, nos termos da
Resolugdo-RDC/Anvisa n°. 25, de 4 de abril de 2008, que sera sub-
metido a andlise e decisdo pela Diretoria Colegiada, como Ultima
instancia administrativa,

Art. 3° A autoridade delegatéria devera apresentar, quadri-
mestralmente, & Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitério,
todas as Resolugdes (REs) publicadas, acompanhada das conside-
races que julgar pertinentes.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 336, de 20 de margo de
2014, publicada no D.O.U n° 55, de 21 de margo de 2014, se¢dol,

pag. 25.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

PORTARIA N° 402, DE 31 DE MARCO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducgdo de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, tendo em vista o
disposto no art. 12 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, nos
incisos VIII, IX e X do art. 16 e no inciso IV do art. 55 do Anexo |
da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no D. O. U. de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Delegar a0 Gerente-Geral de Inspegdo, Monitora
mento da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medica
mentos e Produtos, Propaganda e Publicidade, até 10 de outubro de
2014, competéncia especifica para:

| - expedir Resolucdes (RE) referentes & concessdo, ate-
racéo, renovagdo e cancelamento de AutorizagBes de Funcionamento,
AutorizagBes Especiais de Funcionamento e de certificados de cum-
primento de boas préticas relativamente a empresas e estabeleci-
mentos sujeitos a vigilancia sanitéria, no ambito de suas atribuicoes
regimentais; e

Il - decidir a respeito de requerimentos de esgotamento de
estoques de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, no ambito de suas
atribuigdes regimentais.

Art. 2° Dos atos praticados pelo Gerente-Geral no exercicio
da presente delegagdo caberd recurso a Diretoria Colegiada, como
Ultima insténcia administrativa.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

Art. 4° Fica revogada a Portaria n° 340, de 5 de marco de
2012, publicada no D.O.U n° 45, de 6 de marco de 2012, secdo 1,
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DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 1° de abril de 2014

N¢ 31 - O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de
reconducéo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, os incisos X e XI do
art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.° 3.029,
de 16 de abril de 1999 e, com fundamento no inciso X do art. 16 da
Lei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, no art. 52 e no art. 63 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso VI
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portarian.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006 e em conformidade com a Resolugao
RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, decide:

Por tornar insubsistente o Aresto n° 002, de 8 de janeiro de
2014, Unica e exclusvamente quanto ao item 2, expediente
0632228/13-0, do processo 25351.385073/2012-12 referente a em-
presa EIM.S. S/A, C.N.PJ.: 57.507.378/0003-65, publicado no Di&rio
Oficial da Uni&o n°. 06 de 09 de janeiro de 2014, Se¢do 1, pagina 39,
para dar cumprimento & decisdo judicial proferida nos autos do man-
dado de seguranga n° 3829-18-2014.4.01.3400. Determina, ainda, que
0 mencionado expediente sgja pautado em Reunido Ordinéria da Di-
col para deliberagdo. Publique-se.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014

Dispde sobre os Critérios para Peticiona
mento de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizagéo Especial (AE) de Em-
presas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢les que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLei 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 atualizagles,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11 e 1V, 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 Re-
gulamentacdo 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, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacdo:

CAPITULO | |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os
critérios relativos a concessdo, renovagdo, ateracdo, retificagdo de
publicagdo, cancelamento, bem como para a interposicao de recurso
administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos pe-
ticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autori-
zac80 Especia (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as
atividades elencadas na Seg&o |11 do Capitulo | com medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas
a controle especial, produtos para salide, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam
originar substéncias sujeitas a controle especial.

g I

Definigdes

Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as se-
guintes definicdes:

| - autoridade sanitéria: Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitéria e entes/érgdos de vigilancia sanitéria dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios;

Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de compe-
téncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, contendo au-
torizacdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicbes e 6rgdos, concedido mediante o cumprimento dos re-
quisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolug&o;

Il - Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria que autoriza o exercicio de
atividades que envolvem insumos farmacéuticos, medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plan-
tas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, me-
diante comprovacdo de requisitos técnicos e administrativos espe-
cificos, constantes desta Resolugao;

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

V - comércio vargjista de produtos para salde: compreende
as atividades de comercializacdo de produtos para saide de uso leigo,
em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso pré-
prio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o co-
mércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para sal-
de, 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 instrugdo: documentos apresentados
para instrucdo de processos ou petices relativos a Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE);

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou pri-
vado, que explore como objeto principal ou subsidiario as atividades
discriminadas na Secdo Il do Capitulo | desta Resolugdo, equi-

parando-se @ mesma as unidades dos 6rgéos de administraggo direta
ou indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios
que desenvolvam estas atividades;

IX - envase ou enchimento de gases medicinais. operacéo
referente a0 acondicionamento de gases medicinais em cilindros e
liquidos criogénicos em tanques criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juri-
dicamente e com CNPJ (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) de-
vidamente estabelecido;

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

XIl - formulério de peticdo (FP): instrumento para inser¢do
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);

X1 - licenga sanitéaria: documento emitido pela autoridade
sanitéria competente dos Estados, do Distrito Federa e dos Mu-
nicipios, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que
0 estabelecimento esta apto a exercer;

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua
sede, ou sgja, aquele que tem primazia na direcdo e a que estéo
subordinados todos os demais, chamados de filiais;

XV - autoridade sanitériaz Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria e vigilancia sanitéria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios;

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

XVII - peticionamento manual: requerimento realizado em
ambiente Internet por meio do formulério de peti¢do, identificado por
um ndmero de transagdo, cujos documentos serdo fisicamente pro-
tocolados na Anvisa;

XVIII - produto para salide de uso leigo: produto médico ou
produto diagnéstico para uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa
de assisténcia profissional para sua utilizago, conforme especificagéo
definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

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

XX - responsével técnico: profissiona legalmente habilitado
pelo respectivo conselho profissional para a atividade que a empresa
realiza na rea de produtos abrangidos por esta Resolugéo;

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

XXII - substéncias e plantas sujeitas a controle especid:
aquelas relacionadas nas listas do Anexo | da Portaria SVS/IMS n°
344, de 12 de maio de 1998.

Secéo 111

Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que redliza as
atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicéo,
exportagdo, extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacdo, produ-
¢ao, purificagdo, 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.

Parégrafo Gnico. A AFE é exigida de cada estabelecimento
que redliza as atividades descritas no caput com produtos para sad-
de.

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, se-
gundo o disposto na Portaria SVS/IMS n° 344, de 1998 e na Portaria
SVS/IMS n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

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

§ 2° Para a concessao e renovagdo da autorizagdo tratada no
§ 1°, 0 plano da atividade a ser desenvolvida, a indicagéo das plantas,
a localizagdo, a extensdo do cultivo, a estimativa da producéo e o
local da extragdo devem ser avaliados durante a inspecdo pela au-
toridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério
de inspecao.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam,
bem como as plantas proscritas, conforme o Anexo | da Portaria
SVSMS n° 344, de 1998, somente poderdo ser empregadas nas ati-
vidades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para esta-
belecimentos de ensino e pesquisa, conforme legislacdo especifica

Art. 5° N&o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos
ou empresas:

| - que exercem o comércio vargjista de produtos para salide
de uso leigo;

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

Il - que redlizam o comércio vargjista de cosméticos, pro-
dutos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014040200124

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricac&o,
distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento,
transporte ou importagdo, de matérias-primas, componentes e insumos
ndo sujeitos a controle especial, que sdo destinados a fabricagdo de
produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, per-
fumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencéo e
assisténcia técnica de equipamentos para satide.

Art. 6° As farmécias e drogarias deverdo seguir o disposto na
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 28 de margo de
2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a ati-
vidade de distribui¢do ou fabricagdo de produtos para salide poderéo
comercializar produtos para salde no varejo, sem a necessidade de
AFE especifica para a referida atividade, desde que sgjam cumpridas
as exigéncias da legislagdo local acerca do licenciamento de es
tabel ecimentos.

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

CAPITULO Il .

DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagdo, cancela
mento, alteragdo, retificaco de publicacdo, cumprimento de exigén-
cia e aditamento, bem como a interposi¢céo 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-4 por meio de peticionamento
eletronico 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 estéo
estabelecidos na Resolucdo 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, cos-
méticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, utili-
zando-se 0 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
salde, o peticionamento da AFE deve ser por estabelecimento, uti-
lizando-se 0 Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) do es
tabelecimento que ira redlizar a atividade peticionada

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

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que ndo estgjam
enquadradas no art. 3° desta Resolugdo ndo esta condicionada a con-
cessdo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, reno-
vagdo, cancelamento, alteracdo e retificagdo de publicagdo de AFE e
AE somente produzira efeitos a partir de sua publicagcdo no Diério
Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as ateracles relativas
a mudanga de responsavel técnico e responsavel legal, que deverdo
ser peticionadas eletronicamente pela empresa ou estabelecimento
para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias ap6s consolidacdo da
ateragdo, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no
DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificacdo de
publicac8o, cuja decisdo sera comunicada diretamente a empresa.

3 |

Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugdo

Art. 12. A concessdo, renovacdo, cancelamento a pedido,
ateracdo, retificacdp de publicacdo e a retratacdo de recurso ad-
ministrativo de AFE e AE dependem:

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

Il - da andlise e deferimento dos documentos para instrugéo
anexados ao formulério de peticdo devidamente preenchido e pro-
tocolado via peticionamento eletrénico ou peticionamento manual.

Parégrafo Unico. Quando se tratar de AE, além do cum-
primento do disposto nos incisos | e I, 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 redlizado e mantido
atualizado pela empresa no banco de dados da Anvisa.

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

Art. 15. A documentacdo de instrugdo dos pedidos de con-
cessdo, renovagdo, cancelamento a pedido, alteragdo, retificacdo de
publicagdo e recurso administrativo de AFE e AE deve ser apre-
sentada conforme descri¢do a seguir:

| - para concessdo em favor de:

a)fabricantes: relatorio de inspecdo que ateste 0 cumprimento
dos requisitos técnicos desta Resolucéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local competente;

b)vargjistas de produto para a salde: contrato social com
objeto compativel com a atividade pleiteada;

c)outras empresas: relatério de inspecéo ou documento equi-
vaente que ateste 0 cumprimento dos requisitos técnicos desta Re-
solugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela au-
toridade sanitéria local competente.

Il - para renovagOes: relatério de inspegdo ou documento
equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela au-
toridade sanitéria local competente ou licenga sanitéria vigente com
os dados atualizados.

Il - para as seguintes alteragoes:

a)ampliagdo ou reducdo de atividades ou classes de produtos:
relatorio de inspecdo ou documento equivalente que ateste o cum-
primento dos requisitos técnicos desta Resolugdo para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local competente
ou licenca sanitéria vigente com os dados atualizados;

b)alteracéo de endereco: relatério de inspego ou documento
equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela au-
toridade sanitéria local competente ou licenga sanitaria vigente com
0s dados atualizados,

c)alteragdo de endereco por ato publico: declaracdo emitida
pela autoridade competente ou a copia do ato publico que originou a
alteracéo;

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

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

f)alteragdio de responséavel técnico: documento de regulari-
dade técnica atualizado e emitido pelo respectivo Conselho de Classe
profissional;

g)dteracdo de responsavel legal: copia da respectiva ate-
racdo de contrato socia devidamente consolidada ou a ata de as-
sembleia devidamente registrada na Junta Comercial.

IV - para retificagdes de publicagéo, cancelamentos a pedido
e recursos administrativos: oficio com a justificativa técnica para o
pleito, com a juntada de quaisguer documentos que a empresa ou
estabelecimento julgue necessarios para a comprovacdo de erro de
publicac8o, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo
de indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concessao por empresas que ti-
veram AFE ou AE canceladas por caducidade, o relatorio de inspegdo
ou documento equivalente podem ser substituidos pela licenga sa-
nitéria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovagéo, caso os documentos
requeridos ainda ndo tenham sido emitidos, sera aceito como do-
cumento de instrugdo a licenca sanitéria relativa ao exercicio ime-
diatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual
tenha sido devidamente protocolado na autoridade sanitéria local
competente, em data anterior ao vencimento.

§ 3° No peticionamento de renovagdo, as empresas trans-
portadoras de medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas
de apresentar licenca sanitéria ou documento equivalente referente a
ano corrente, nos casos em que a legislagdo local dispensar sua
renovacao.

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenca sanitéria,
o relatério de inspecéo ou o documento equivalente devem informar
explicitamente que o estabelecimento cumpre os requisitos de con-
trole 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 pe-
ticionamentos de concessdo, renovacéo e ateragdo de AFE e AE, o
relatério de inspecdo ou documento equivalente que ateste o cum-
primento dos requisitos técnicos desta Resolucdo para a atividade
pleiteada, deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local com-
petente em até 12 (doze) meses anteriores a data de protocolizagdo do
pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a au-
séncia de documentos de instrugdo ensegjard o indeferimento das pe-
ticbes de AFE e AE.

Secéo Il

Da Renovagéo

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabel ecimentos que
realizem as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportagdo, extracdo, fracionamento, importagdo, purifi-
cacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medi-
camentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle es-
pecial ou os medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas
gue possam originar substancias sujeitas a controle especial, bem
como 0 envase ou enchimento de gases medicinais devem ser re-
novadas anualmente, a partir da data da publicagdo da sua concessdo
inicial no DOU.

Parégrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndo se
aplica a AFE e a AE concedidas para as atividades de fabricagdo ou
producdo de medicamentos e insumos farmacéuticos e para quaisquer
atividades de produtos para salde, 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 apbs a data de publicagdo da concessdo inicial no DOU.

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

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

§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo sera publicada no
DOU e poderd ser consultada no cadastro da empresa ou estabe-
lecimento no site da Anvisa

§ 4° A empresa ou estabel ecimento cuja AFE ou AE caducar,
tiver seu requerimento de renovacdo indeferido ou for cancelada,
deve peticionar a concessdo de uma nova AFE ou AE para fins de
regularizacéo.

Art. 21. As peticBes de renovacdo de AFE e AE protocol adas
dentro dos prazos previstos no caput do art. 20, cuja deciso ndo seja
publicada pela Anvisa no DOU até a data de seus respectivos ven-
cimentos, serdo consideradas automaticamente renovadas.

§ 1° O protocolo de renovagdo é documento apto para a
comprovagdo da regularidade da autorizagdo das empresas e esta
belecimentos, caso ndo haja nenhum ato publicado em contrério no
DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticao de
renovacdo de AFE ou AE que tenha sido renovada automaticamente,
nos termos deste artigo, em razdo da conclusdo insatisfatéria de sua
andlise.

Secao |1

Da Alteracao

Art. 22. A ateraco da AFE ou da AE cabe nas seguintes
hipéteses:

| - ampliaggo de atividades;

Il - reducéo de atividades;

Il - ampliacéo de classes de produtos;

IV - reducdo de classes;

V - alteragdo de endereco;

VI - dteragdo de razdo social;

VIl - ateracdo por modificagdo na extensdo do CNPJ da
matriz, exclusivamente em virtude de ato declaratério da Receita
Federa do Brasil;

VIII - ateracdo de responsavel técnico; e

IX - ateracdo de responsével legal.

Parégrafo unico. A ampliagdo e reducéo de classes de pro-
dutos somente é permitida entre cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de ateragdes da AFE e da AE deveréo
ocorrer de forma individual e separada em cada AFE e AE da em-
presa e de seus estabelecimentos, quando aplicavel.

Parégrafo Unico. Os prazos de validade da AFE e da AE néo
sd0 interrompidos nem prorrogados em decorréncia de alteragfes que
surgirem durante seus respectivos periodos de vigéncia.

Secédo 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.

Parégrafo Unico. O cancelamento da AFE ou da AE néo
afasta a responsabilidade da empresa ou estabelecimento pelos pro-
dutos que ainda estiverem no mercado.

do V

Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos a
AFE e AE, é cabivel recurso administrativo nos termos da Resolugdo
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 IlI 3

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farma-
céuticos, produtos para a salde, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes, dever@o apresentar as informagoes
gerais e cumprir 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais
serdo avaiados na inspecdo pela autoridade sanitéria local compe-
tente:

| - informacbes gerais:

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

b)Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplan-
do a atividade econdmica pleiteada;

c)autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagéo,
planta arquitetdnica, protegdo ambiental, seguranca de instalacoes e
seguranca dos trabal hadores,

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

e)comprovagdo do registro de responsabilidade técnica rea-
lizada pelo profissiona legalmente habilitado junto ao respectivo con-
selho de classe; e

f)contratos de prestag@o de servigos diversos ou documentos
equivalentes, os quais devem ser realizados somente com empresas
aqt(gizadas e licenciadas pela autoridade competente, quando apli-
cével.

Il - requisitos técnicos:

a) instalagOes, equipamentos e aparelhagem técnica neces-
sarios e em condiges adequadas a finalidade a que se propdem,
incluindo qualificagdes e calibragoes,

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de vaidagdo e qualificagdo claramente definida,
nos casos em que sgja exigido pela norma de boas préticas de fa-
bricagdo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte a0 processo produtivo
em condi¢Bes adequadas a finalidade a que se propdem;

e) condigoes de higiene, armazenamento e operagdo ade-
quadas as necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de
contaminagdo ou alteragBes de suas caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das ati-
vidades de producdo, controle da qualidade, garantia da qualidade e
demais atividades de suporte;

) meios para a inspecdo e o controle de quaidade dos
Iprodutos que industrialize, incluindo especificagcbes e métodos ana-
iticos,

h) procedimentos operacionais padréo e demais documentos
necessarios concluidos e aprovados;
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i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de po-
luicdo decorrente da industrializacdo procedida, que causem efeitos
nocivos a saide; e

j) para fabricantes de produtos para salde, também devem
ser apresentadas evidéncias do cumprimento do plano de desenvol-
vimento de projeto até, no minimo, a fase de definicéo de dados de
entrada de projeto.

CAPITULO IV i}

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

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores,
transportadores e exportadores de medicamentos, insumos farmacéu-
ticos, produtos para salide, cosméticos, produtos para higiene pessoal,
perfumes e saneantes e fracionadores de insumos farmacéuticos, de-
verdo apresentar as informagOes gerais e cumprir 0s requisitos téc-
nicos a seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspegado pela
autoridade sanitéria local competente:

| - informagdes gerais:

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

b)Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplan-
do a atividade econdmica pleiteada;

c)autorizagdo ou alvara referente a localizagdo e ocupagdo,
planta arquitetdnica, protegdo ambiental, seguranca de instalagoes e
seguranga dos trabal hadores;

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

e)comprovagdo do registro de responsabilidade técnica rea
lizada pelo profissional legalmente habilitado junto ao respectivo con-
selho de classe; e

f)para distribuidores e armazenadores de medicamentos, in-
sumos farmacéuticos e produtos para salide, Manual de Boas Préticas
de Distribuicdo e Armazenagem.

Il - requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem
técnica necessarios e em condicdes adequadas a finalidade a que se
propdem, incluindo qualificagdes e calibragoes,

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devida
mente capacitados ao desempenho das atividades da empresa ou es-
tabelecimento, incluindo, no caso de importadora de medicamentos, a
garantia da qualidade dos medicamentos, a investigagéo de desvio de
qualidade e demais atividades de suporte;

¢) condices de higiene, armazenamento e operacdo ade-
quadas as necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de
contaminagdo ou alteracdo de suas caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padréo para recepcdo, iden-
tificacdo, controles de estoque e armazenamento de produtos aca-
bados, devolvidos ou recolhidos;

€) programa de autoinspecdo, com abrangéncia, frequéncia,
responsabilidades de execucdo e agdes decorrentes das ndo confor-
midades;

f) é&rea separada, identificada e de acesso restrito para o
armazenamento de produtos ou substancias sujeitas a controle es-
pecia;

g) sistema de controle de estoque gque possibilite a emissio
de inventarios peri6dicos;

h) sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e
medidas preventivas e corretivas adotadas ap6s a identificagdo das
Causas,

i) sistema da qualidade estabelecido;

j) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedi¢ao adequadas e protegidas
contra variagbes climéaticas;

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

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identi-
ficagdo dos veiculos proprios ou de terceiros sob sua responsabi-
lidade, disponibilizados para o transporte, que deverdo ser munidos
dos equipamentos necessarios & manutencdo das condicdes especi-
ficas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia
sanitéria

CAPITULO V

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES
COM SUBSTANCIAS OU MEDICAMENTOS SUJEITOS A CON-
TROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos
sujeitos a controle especial dever8o ser apresentados 0s seguintes
documentos, bem como deverdo ser cumpridos os requisitos técnicos
contidos na Portaria SVS/IMS n° 344, de 1998, e na Portaria SVSIMS
n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspecao pela autoridade sanitéria
local competente:

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

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

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

CAPITULO VI 3

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta
Resolugdo 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/IMS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 29, 4°, 5°,
6°, 7°, 9°, 11, 12 e 13 da Instrugdo Normativa do Anexo e o Anexo |
da Portaria SVS/IMS 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 o0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de
outubro de 1998; a Resolugdo n° 329, de 22 de julho de 1999; a
Resolugdo n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002; a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 183, de 5 de outubro de
2006.

Parégrafo Unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugdo somente
tera efeito a partir da disponibilizag&o do peticionamento e divulgagdo
da data de implementacdo pela Anvisa

Art. 31. Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em
vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua publicacéo

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resoluggo, ficam
mantidas as internalizagbes das seguintes Resolugoes MERCOSUL :
GMC n° 3/99 - "Registro de Empresas de Produtos Domisanitarios';
GMC n° 05/05 - "Regulamento Técnico sobre Autorizagdo de Fun-
cionamento/ Habilitacdo de Empresas de Produtos de Higiene Pes-

soal, Cosméticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”;
GMC n° 132/96 - Alteracbes da Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas Solicitantes de Registro de Produtos Farmacéuticos do Es-
tado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 - Registro de Empresas Do-
misanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resoluggo constitui infragéo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e pena cabiveis,

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUCAO-RE N° 1.165, DE 31 DE MARCO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e o § 1° do art. 55 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 a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

Considerando os artigos 6°, 7°, inciso XV e 8°, §1°, inciso X,
da Le n°9.782, 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanit&rio, a
suspensdo da comeruallzagao em todo o territério nacional, do pro-
duto denominado PEDRAS AROMATIZADAS PARA FUMO EM
NARGUILE, da marca SHIAZO, de responsabilidade da empresa
REALITY CIGARS COMERCIO, IMPORTAGAO, EXPORTACAO
LTDA., CNPJ: 07.756.070.0001-13.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUGAO - RE N° 1.166, DE 31 DE MARCO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 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 a
Portaria n® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

Considerando os artigos 6°, 7°, inciso XV e 8°, §1°, inciso X,
da Le n°9.782, 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da comercializagdo, em todo o territério nacional, do pro-
duto denominado PEDRAS AROMATIZADAS PARA FUMO EM
NARGUILE, da marca ISHTAR, de responsabilidade da empresa
LUGREGI COMERCIO E DISTRIBUIGAO LTDA. CNPZ
11.969.735/0001-44, fabricada pela empresa TABACOS MATA FINA
LTDA., CNPJ: 08.927.620/0001-82.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
PORTARIA N° 140, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2014

ANEXO V (*)
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE HABILITADOS COMO CACON OU UNACON OU AUTORIZADOS COMO SERVICO ISOLADO DE RADIOTERAPIA NA DATA DE PUBLICAGCAO DESTA POR-
TARIA.
UF MUNICIPIO _ESTABELECIMENTO CNES CNPJ CODIGO MANTENEDORA HABILITACAO ]
AC Rio Branco Hospital de%alaugld%ao” AHospltalar Es- | 2001586 63.602.940/0001-70 17.07 Unacon com Servico de Radioterapia
ual do Acre
AL Arapiraca Complexo Hosgitalar Manoel André -| 2005417 04.710.210/0001-24 17.07 Unacon com Servico de Radioterapia
AL Arapiraca Hosp|taIdAfrc')A fBartéow/Som edade Mé-| 2004976 12.171.534/0001-60 17.06 Unacon
ica Afra Barbosa SC
AL Maceid Hospital dadSanéa %Aasa de Misericor- | 2007037 12.307.187/0001-50 17.13 Cacon com Servig{)_de Oncologia Pedia
ia de Maceio rica
AL Maceio ital Universitario Alberto Antu- | 2006197 24.464.109/0001-48 17.12 Cacon
. nes/Universidade Federal de Alagoas i ' N
AL Maceio Hospital do Agucar/Fundﬁao da 2006448 17.989.187/0001-09 17.11 Unacon Exclusiva de Oncologia Pediétrica
Agro- Induszrlaé d% Agucar e do Alcool
AP Macapa Hospital de Cl|n|cas Dr. Alberto Li- 2020645 23.086.176/0004-56 17.06 Unacon
AM Manaus Hospital da Fundagao Centro de Con-| 2012677 34.570.820/0001-30 17.07,_17.08 e Unacon com Servicos de Radioterapia, de
] trole de Oncologia/ CECON 17.09 o Hematologia e de Oncologia Pedidtrica
BA Feira Santana ital Dom Pedro de Alcanta 2601680 13.227.038/0001-43 17.07 e 17.08 |Santa Casa de Misericérdia de| Unacon com Servicos de Radioterapia e
ra/San a Casa c(i_je l\ééﬁencordla de Fei- F. Santana de Hematologia
ra de
BA Itabuna Hospital Calixto Midlgj Filho 2772280 14.349.740/0002-23 17.06 Santa Casa ﬂgb Misericordia de| Unacon com Servico de Radioterapia
una
Hospital Manoel Novaes 2525569 17.14 e 17.15
BA IThéus Hospltal Sa;/a S‘éﬁe I\C/Iatergldaje Santa| 2802112 14.168.470/0001-73 17.06 Unacon
a Casa de M
BA Juazeiro Hospltal Regional de Juazeiro 4028155 13.937.131/0001-41 17.06 Secretaria ((jje E%hado da Saude Unacon
a Bahia
BA Salvador Hospital S&o Rd}%/Fundaqéo Monte | 0003808 13.926.639/0001-44 17.07 Unacon com Servico de Radioterapia
or
BA Salvador ital Professor Edgard San- 0003816 15.180.714/0002-87 17.08 Unacon com Servico de Hematologia
tos/ ospital Universitario MEC -
Universidade Federal da Bahia/FA-
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