Agência Nacional de Vigilância Sanitária

www.anvisa.gov.br

Consulta Pública nº 10 , de 14 de fevereiro de 2006.

D.O.U de 16/02/2006.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alínea “e” do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, publicada em 28 de agosto de 2000 e republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 13 de fevereiro de 2006.

Adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aberto a contar da data de publicação desta Consulta Pública o prazo de 15 (quinze) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de sobre os procedimentos para a solicitação, a renovação, a alteração e o cancelamento da Autorização de Funcionamento para farmácias e drogarias, em anexo.

Art. 2º Informar que a proposta de Manual estará disponível, na íntegra, durante o período de consulta no sítio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária, Gerência de Inspeção e Certificação de Medicamentos e Produtos - GGIMP, SEPN 515 Bloco B Edifício Ômega, 1º andar, Asa Norte, Brasília-DF, CEP: 70770-502 ou Fax: (61) 3448-3007 ou e-mail:farmacias@anvisa.gov.br.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária articular-se-á com os Órgãos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussões posteriores, visando à consolidação do texto final.
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ANEXO

Resolução – RDC nº , de de fevereiro de 2006.

Dispõe sobre os procedimentos para a solicitação, a renovação, a alteração e o cancelamento da Autorização de Funcionamento para farmácias e drogarias e dá outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alínea "b", § 1°, do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em ______ de ________ de 2006, considerando que as ações e serviços de saúde são de relevância pública, cabendo ao Poder Público dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentação, fiscalização e controle, conforme estabelecido no art. 197 da Constituição Federal de 1988;

considerando a competência normativa e a finalidade institucional da Agência Nacional de Vigilância Sanitária estabelecidas pela Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com as alterações da Medida Provisória n.º 2.190- 34, de 23 de agosto de 2001;

considerando as disposições contidas na Lei n.º 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no Decreto n.º 74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle sanitário do comércio de medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos;

considerando a proibição contida no art. 55 da Lei n.º 5.991, de 1973, de utilizar qualquer dependência da farmácia ou da drogaria para fim diverso do licenciamento;

considerando a Lei nº. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispõe sobre as infrações à legislação sanitária federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando o Decreto n.º 5.348, de 19 de janeiro de 2005, que regulamenta a atividade de fracionamento de medicamentos e sua dispensação pelas farmácias;

considerando os regulamentos técnicos vigentes que dispõem sobre as Boas Práticas de Dispensação de Medicamentos e sobre as Boas Práticas de Manipulação em Farmácias;

considerando a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 135, de 18 de maio de 2005, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 260, de 20 de setembro de 2005, que dispõem sobre o fracionamento e a dispensação de medicamentos de forma fracionada em farmácias;

adotou a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação 

Art. 1º Os procedimentos para a solicitação, a renovação, a alteração e o cancelamento da Autorização de Funcionamento para farmácias e drogarias no âmbito da Anvisa obedecerão ao disposto nesta Resolução.

Art. 2º Para efeito desta Resolução são adotadas as seguintes definições:

I – Autorização de Funcionamento: ato privativo da Anvisa contendo permissão para que as empresas exerçam as atividades sob regime de vigilância sanitária;

II – Drogaria: estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas embalagens originais;

III – Farmácia: estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de fracionamento de medicamentos, o de dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica;

IV – Dispensação: ato de fornecimento e orientação ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, a título remunerado ou não;

V – Manipulação: conjunto de operações com a finalidade de elaborar preparações magistrais e oficinais, ou fracionar produtos industrializados para uso humano; e

VI – Fracionamento: procedimento efetuado por farmacêutico para atender à prescrição preenchida pelo prescritor, que consiste na subdivisão de um medicamento em frações menores, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem primária, mantendo seus dados de identificação.

Art. 3º As drogarias poderão dispensar e comercializar drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos, bem como realizar a aplicação de injetáveis, mediante o seu licenciamento pelo órgão competente de Vigilância Sanitária estadual, distrital ou municipal e autorização pela Anvisa, atendendo aos dispositivos contidos neste regulamento e nas demais normas vigentes, segundo a natureza de suas respectivas atividades.

Art. 4º As farmácias poderão manipular, fracionar, dispensar e comercializar drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos ou plantas medicinais, bem como realizar a aplicação de injetáveis, mediante o seu licenciamento pelo órgão competente de Vigilância Sanitária estadual, distrital ou municipal e autorização pela Anvisa, atendendo aos dispositivos contidos neste regulamento e nas demais normas vigentes, segundo a natureza de suas respectivas atividades.

Parágrafo único. As farmácias poderão realizar, cumulativa ou isoladamente, as atividades de manipulação e dispensação de medicamentos homeopáticos, ou de fórmulas magistrais e oficinais, bem como o fracionamento e a dispensação de medicamentos industrializados, a partir de suas embalagens originais, nos termos da regulamentação específica.

Art. 5º As farmácias e drogarias poderão comercializar de medicamentos industrializados, produtos dietéticos e determinados correlatos, observado o disposto nas normas legais e regulamentares de proteção e defesa da saúde.

Art. 6º Para solicitar, renovar, alterar e cancelar a Autorização de Funcionamento de que trata esta Resolução, o interessado deve encaminhar à Anvisa o Formulário de Petição de Farmácia e Drogaria, devidamente preenchido e assinado pelo representante legal e pelo responsável técnico do estabelecimento, acompanhado da documentação indicada no serviço de peticionamento eletrônico disponível no sitio eletrônico da Anvisa.

§ 1º O Formulário de Petição de que trata este artigo está disponível no serviço de peticionamento eletrônico no sítio eletrônico da Anvisa na internet no endereço https://www.anvisa.gov.br/.

§ 2º A renovação da Autorização de Funcionamento será anual, atendendo aos critérios estabelecidos no caput deste artigo.

§ 3º A alteração da Autorização de Funcionamento caberá nas seguintes condições relativas à empresa:

I – Mudança de razão social;

II – Ampliação das atividades;

III – Redução das atividades;

IV – Ampliação dos produtos a serem comercializados;

V – Redução dos produtos a serem comercializados;

VI – Alteração de endereço da sede;

VII – Mudança de responsável técnico;

VIII – Mudança de representante legal.

§ 4º O cancelamento da Autorização de Funcionamento de farmácias e drogarias, a pedido do interessado, deverá atender aos critérios estabelecidos no caput deste artigo. 

Art. 7º O encaminhamento da documentação à Anvisa e o pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária, quando exigido pela legislação, obedecerão e às orientações contidas no endereço eletrônico https://www.anvisa.gov.br/.

Art. 8º Os atos referentes à concessão, renovação, cancelamento e alteração da Autorização de

Funcionamento – AFE, somente produzirão efeitos a partir da sua publicação no Diário Oficial da União.

Art. 9º A inobservância do disposto nesta resolução configura infração de natureza sanitária, sujeitando os infratores às penalidades previstas na Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo de outras sanções de natureza civil ou penal cabíveis.

Art. 10. Fica revogada a Resolução – RDC n.º 238, de 27 de dezembro de 2001, versão republicada no Diário Oficial da União em 4 de março de 2002.

Art. 11. Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

