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RESOLUGAO - RDC N° 275, DE 9 DE ABRIL DE 2019

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

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1" Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para a
concessao, alteracao e cancelamento da Autorizacao de Funcionamento (AFE) e de Autorizagao Especial
(AE) de farmacias e drogarias.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes defini¢coes:

l. Autorizacao de Funcionamento (AFE). ato de competéncia privativa da Agéncia Nacional da
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que autoriza o funcionamento de farmacias e drogarias, mediante a solicitacao
de cadastramento da sua atividade, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da Anvisa;

ll. Autorizacao Especial (AE). ato de competéncia privativa da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) que autoriza farmacia de manipulacao a desenvolver atividades relativas a manipulacao
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 solicitacao de Autorizagao para o exercicio de suas atividades, do pagamento da
respectiva Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacao
especifica da Anvisa;

lll. Empresa: € a atividade econdmica organizada pela unido de fatores de producao com
escopo de realizagao de bens ou servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, exercida por pessoas juridicas de
direito publico 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 dispensacao
de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

V. Farmacia com manipulagcao: estabelecimento de manipulacao de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o
de dispensacao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia meédica;

VI. Farmacia sem manipulacao ou drogaria: estabelecimento de dispensagcao e comeércio 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 gestao e controle sobre
eventuais filiais ou sucursais a ela vinculadas;
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VIIl. 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 peticao (FP): instrumento para insercao de dados que permitam identificar o
solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado no portal eletronico da
Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

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

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

Xll. 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;

Xlll. Licenga: ato de competéncia privativa do 6rgao de saude dos Estados, Distrito Federal e
municipios que outorga ao estabelecimento o consentimento para o exercicio de atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria liberadas para exploragcao comercial,

XIV. Orgao sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e 6rgaos de vigilancia
sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

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

XVI. Peticionamento eletronico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do formulario
de peticao, identificado por um numero de transagao, cujo assunto € objeto de controle e fiscalizacao 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 a 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 6rgao ou conselho de classe
competente para o exercicio das atividades que a empresa realiza na area de produtos e servigcos
abrangidos por este Regulamento;

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

Art. 3° A Autorizagcao de Funcionamento (AFE) e a Autorizacao Especial (AE) de que trata esta
Resolucao serao concedidas ao estabelecimento por meio de processo distinto.

Art. 4° O ato de concessao, de alteracao ou de cancelamento da Autorizacao de Funcionamento
(AFE) ou da Autorizacao Especial (AE) produzira efeitos a partir da data de publicacdo no Didrio Oficial da
Unido (DOV).

§1 ° Na publicacao no Diario Oficial da Uniao (DOU) constara o numero de Autorizagao de
Funcionamento de Empresa (AFE) ou da Autorizacao Especial (AE).

§ 2° Excetuam-se da obrigatoriedade de publicacao prevista no caput deste artigo as alteracoes
relativamente a mudanca por reducao de atividades, da razao social do estabelecimento, do responsavel
técnico ou do representante legal.
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§ 3°As atividades informadas nas peticdes de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)
ou de Autorizacdo Especial (AE) constardo na base de dados da Anvisa e serao publicadas no portal
eletrénico da Agéncia.

§ 4° A concessao da Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ou da Autorizagao
Especial (AE) ndo permite a execucao de atividades ndo autorizadas na licenca emitida pelo competente
orgao sanitario das unidades federativas.

§ 5° A execucgao das atividades constantes da Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)
ou da Autorizacao Especial (AE) fica condicionada a estarem também liberadas e incluidas na licenga de
funcionamento emitida pelo competente 6rgao sanitario local, em conformidade com as exigéncias
previstas na Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Art. 5° A Anvisa tera prazo de 30 (trinta) dias corridos, contado a partir da data do recebimento,
para apreciagao da peticao de concessao de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial
(AE) de farmacias e drogarias.

§ 1° A auséncia de manifestacao da Anvisa no prazo previsto no caput, implicara na concessao
automatica da Autorizagcao de Funcionamento (AFE) e da Autorizagao Especial (AE);

§ 2° A concessao automatica da Autorizacao de Funcionamento (AFE) ou de Autorizacao
Especial (AE) nao impede a Anvisa de proceder a anadlise do pedido a qualquer momento e, caso seja
comprovado que o estabelecimento nao cumpre a regulamentacao sanitaria, proceder o cancelamento
das referidas autorizagoes.

Art. 6° A responsabilidade pelo atesto da conformidade com as normas e padroes sanitarios do
estabelecimento da farmacia ou drogaria requerente de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) € do competente 6rgao sanitario das unidades federativas.

Art. 7° O exercicio das atividades de prestacao de servicos em drogarias e farmacias, bem como
o comércio de alimentos devem atender aos requisitos e condi¢coes estabelecidos na Resolugao de
Diretoria Colegiada RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009, e Instrucao Normativa n° 09, de 17 de agosto de
2009 e suas atualizacoes.

Art. 8° Para a manipulacao de insumos sujeitos a controle especial, € obrigatdria que a licenca
ou outro documento, emitido pelo competente 6rgao de vigilancia sanitaria local ateste a capacidade do
estabelecimento para a manipulacao dessas substancias.

§ 1" Para manipulacao de insumos sujeitos a controle especial, a licenca emitida pelo 6rgao
sanitario competente deve atestar que o estabelecimento cumpre os requisitos para manipulagao dessas
substancias, nos termos da Resolucao RDC n° 67, de 17 de agosto de 2007, da Portaria n° 344, de 12 de
maio de 1998 e suas atualizacoes.

§ 2° Caso a licenca nao descreva a capacidade do estabelecimento para a manipulagao de
insumos sujeitos a controle especial, torna-se obrigatorio que o estabelecimento possua declaragao,
relatorio de inspecao, auto de vistoria ou outro documento, emitido pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local,
que ateste sua capacidade para a manipulagcao dessas substancias.

Secao |
DOS PEDIDOS

Art. 9° O pedido para concessao, cancelamento, alteragao, retificacao de publicagao e
reconsideracao de indeferimento de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) e de Autorizacao
Especial (AE) de farmacias e drogarias dar-se-a exclusivamente por meio do peticionamento eletronico,
selecionada a modalidade de peticao e submissao eletronicos, sendo dispensado o envio dos documentos
fisicos a sede da ANVISA em Brasilia.

Art. 10. As mesmas atividades pleiteadas no pedido de concessao de Autorizacao de
Funcionamento (AFE) ou de ampliacao de atividades devem constar do pedido de licenciamento junto ao
competente 6rgao sanitario das unidades federativas.

§ 1" Na licenca emitida pelo competente 6rgao sanitario das unidades federativas constara as
atividades autorizadas para execucao pelo estabelecimento requerente, desde que atestada a
conformidade deste com as normas e padrdes sanitarios exigidos para farmacias e drogarias.

https://www.in.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/70891263/do1-2019-04-10-resolucao-rdc-n-275-de-9-de-abril-de-2019-70891224%EF %BB%BF 3/7



02/02/2021

RESOLUCAO - RDC Ne° 275, DE 9 DE ABRIL DE 2019 - Imprensa Nacional

§ 2° Na peticao de concessao de Autorizagcdao de Funcionamento de Empresa (AFE) e de
Autorizacao Especial (AE), no que couber, de farmacias e drogarias pela Anvisa podem ser informadas as
seguintes atividades a serem executadas, mediante licenciamento emitido pelo competente orgao
sanitario local.:

l. dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial,
Il. dispensacao de medicamentos nao sujeitos a controle especial;

[ll. comércio de cosmeéticos, de perfumes, de produtos de higiene, de correlatos, de alimentos e
de plantas medicinais;

IV. prestacao de servigcos farmacéuticos;

V. manipulagao de produtos oficinais;

VI. manipulacao de produtos magistrais;

VII. manipulacao de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial; ou
VIII. manipulagao de medicamentos estereis.

Art. 11. As peticoes de concessao e alteracao de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e
concessao de Autorizacao Especial (AE) devem ser instruidas com os seguintes documentos:

|. Guia de Recolhimento da Unido relativa a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
acompanhada do respectivo comprovante de pagamento ou GRU isenta, quando for o caso;

IIl. formularios de Peticao devidamente preenchidos;
[ll. declaracao conforme Anexo | desta Resolucao; e

IV. declaracao conforme Anexo Il desta Resolucao, nos casos de solicitacao de Autorizacao
Especial.

§ 1° Para os casos de cancelamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) ou da Autorizacao
Especial (AE), além dos documentos previstos nos incisos | e ll, o estabelecimento deve apresentar
justificativa concisa sobre a solicitacao.

§ 2° A declaracao prevista no inciso IV, se aplica apenas a farmacia com manipulagcao que
solicita Autorizacao Especial para fins de manipular insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial.

Art. 12. Se a empresa solicitar a Autorizacao de Funcionamento (AFE) com mais atividades que
as consentidas na licenga posteriormente emitida pelo 6rgao sanitario competente das Unidades
Federativa, deve protocolar na Anvisa a atualizagcao cadastral da peticao da sua AFE.

Paragrafo unico. A atualizacao cadastral prevista no caput deve ser protocolada pela empresa
em até 30 (trintas) dias apos a emissao da licenca.

Art. 13. A alteracao da Autorizagcao de Funcionamento (AFE) ou da Autorizacao Especial (AE)
cabera nas seguintes hipoteses:

| - mudanca de razao social;

Il - mudanca de endereco;

[ll - mudanca de responsavel técnico;

IV - mudancga de representante legal;

V - alteracao por reducao de atividades, ou
VI - alteracao por ampliacao de atividades.

§ 1. As alteragcOes previstas nos incisos de | a V sao de implementacao imediata,
independentemente de manifestacao da Anvisa.

§ 2°. Para a alteracao prevista no inciso VI, caso nao haja manifestagao contraria da Anvisa, em
até 60 (sessenta) dias apods a data de protocolizacao da peticao, o estabelecimento requerente podera
implementar as referidas alteragdes, desde que o exercicio das atividades esteja contemplado na licenca
emitida pelo competente 6rgao sanitario das unidades federativas.
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§ 3° A concessao automatica de alteragcdes ou mudancgas na AFE ou AE nao impede a Anvisa de
proceder a analise do pedido a qualquer momento e, caso seja comprovado que o estabelecimento nao
cumpre a regulamentacao sanitaria, proceder o cancelamento das autorizagoes.

Art. 14. No caso de indeferimento de pedidos relativos a Autorizacao de Funcionamento (AFE) ou
a Autorizacao Especial (AE), cabera recurso administrativo nos termos da RDC n° 266, de 8 de fevereiro de
2019.

Secao
DO ACOMPANHAMENTO

Art. 15. A area da Anvisa responsavel pela Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizagao
Especial (AE) devera propor e implementar:

‘programa da qualidade para as licencas emitida pelos o6rgaos sanitarios competente das
unidades federativa;

-estratégias e procedimentos de analise técnica das concessoes e alteracdes da AFE, baseados
na avaliacao do risco sanitario;

Paragrafo unico. O programa da qualidade para emissao de licenca/alvara sanitario sera
coordenado pela Anvisa devendo este ter procedimentos pactuados e harmonizados no Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria - SNVS, obedecendo os seguintes prazos:

a. até um ano, para que a Anvisa e demais entes do SNVS, elaborem o programa de qualidade
de farmacias de manipulacgao;

b. até dois anos, para inicio de fase experimental do programa e validacao de dados;

c. até trés anos para implementacao completa do programa de qualidade de farmacias de
manipulacao no SNVS.

SECAO IV
DAS MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

Art. 16. As condicbes para a manutencao da Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) podem ser verificadas in loco, podendo resultar em alteracdo da decisao, solicitacao de
documentos adicionais, suspensao ou cancelamento das autorizagoes, bem como outras medidas legais
cabiveis.

Art. 17. As medidas administrativas citadas nesta Resolugcao poderao ser aplicadas nas seguintes
situacoes:

| - descumprimento dos regulamentos sanitarios;

Il - execucao de atividade nao autorizada na licenca emitida pelo 6rgao sanitario competente
das Unidades Federativa; ou

[l - falsificagao, adulteracao ou alteragao injustificada da informacao prestada;

Art. 18. A concessao ou alteracao da Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE), nos termos desta Resolugao, nao impede a aplicacao das penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977 a empresa, caso se verifique o cometimento de infragdes sanitarias
relacionadas as autorizacoes e ao exercicio das atividades autorizadas.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 19. As peticoes de concessao e alteracoes de AFE e AE de farmacias e drogarias
contempladas no escopo deste regulamento, protocoladas antes da vigéncia desta Resolucao e que
aguardam manifestacao da Anvisa serao analisadas conforme esta Resolucao.

§ 1° Para as peticoes ja protocoladas na Anvisa nao € necessaria a apresentacao da declaragao
prevista nos Anexo | e Il desta Resolugao.
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§ 2° Para as peticoes protocoladas cujos prazos de analise extrapolaram os prazos previstos
neste regulamento, a area responsavel pela autorizacao de funcionamento deve publicar Resolugcao com a
concessao automatica da AFE ou AE.

§ 3 ° A execugao das atividades contidas nas autorizagoes automaticas da AFE e AE dependera
da emissao da licenga pelo 6rgao sanitario competente das unidades federativa.

Art. 20. Fica revogada a Resolucao da Diretoria Colegiada- RDC n’ 17, de 28 de marco de 2013,
publicada no D.O.U. n° 61, de 1° de abril de 2013, Secao 1, pag. 79.

Art. 21. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao oficial.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO |
DECLARACAO
Considerando o disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° ___, de ___ de abril de

2019 a empresa CNPJ __________________, declara cumprir o

disposto nas normas sanitarias vigentes para as atividades pleiteadas no peticionamento da ampliacao de
atividades ou concessao de Autorizacao de Funcionamento (AFE).

Considerando o disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° ___ , de ___de abril de
2019 a empresa CNPJ
disposto nas na Lei n* 11.343 de 23 de agosto de 2006 e demais normas sanitarias vigentes para fins de
concessao da autorizagao especial.

declara cumprir o

A empresa declara estar ciente de que somente podera iniciar as suas atividades apods a
concessao da autorizacao de funcionamento, conforme o escopo das atividades autorizadas na licenca
emitida pelo orgao sanitario competente da Unidades Federativa.

A empresa declara que possui capacidade para a manipulacao de substancias sujeitas a
controle especial e que somente executara as atividades da autorizagao especial apos a licenga sanitaria,
relatorio de inspecao, auto de vistoria ou outro documento, emitido 6rgao sanitario competente da
Unidade Federativa, que ateste sua capacidade para a manipulacao dessas substancias.

A empresa declara estar ciente que a autorizacao de funcionamento ou autorizacao especial,
isoladamente, nao assegura o inicio das suas atividades da farmacia ou drogaria e da farmacia de
manipulacao.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e tecnico, se responsabiliza pela veracidade
e fidedignidade das informacdes aqui prestadas e declara que esta ciente de que é responsavel pela
qualidade dos servicos a serem prestados, bem como assegura que estes estao adequados aos fins a que
se destinam e cumprem os requisitos legais e sanitarios.

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

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO
ANEXO ||
DECLARACAO
(APLICAVEL PARA SOLICITACAO DE AUTORIZACAO ESPECIAL)

Considerando o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° ___, de ___de abril de
2019 : a Vigilancia Sanitaria_______________________ declara que a empresa
________________________________________ CNPJ _________________possuicondicdes para manipulacao 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.
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Cargo - Orgao Sanitario Competente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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