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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
alddalei n°9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliados as disposi¢oes
contidas no art. 16, incisos VIII, IX e X e no art. 55, inciso 1V, da
Portaria n°..354da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no
D.O.Uwde 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 Resolucoes .(REs) referentes a proibicéo, sus-
pensdo ou interdigdo, inclusive/cautelar, como medida de interesse
sanitério, da fabricagdo, importagéo, armazenamento, distribuicdo e
comercializagdo e consumo de produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitéaria de competéncia da GGALI, no caso de violagdo
da legislagdo pertinente ou de risco iminente a‘satide;

Il - expedir Resoluces (REs) referentes a interdicdo, in-
clusive cautelar, como medida de interesse sanit&rio, dos locais de
fabricag@o, importacdo, armazenamento, distribuicdo e comercializa-
¢80 de produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria de
competéncia da GGALI, em caso de violaggo da legisiacéo pertinente
ou de risco iminente & salde, no &mbito de suas atribuiges 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,
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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

RESOLUCAO-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 atualizagdes,
tendoem vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11 e 1V, do art.
7°da e 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-
gulamentacéo_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 Resolugcdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO | |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os
critérios relativos & concessdo, renovagdo, alteragdo, retificagdo de
publicagd@o, cancelamento, bem como para a interposi¢éo 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
aividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicéo,
exportagdo, ~extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacdo, produ-
caoypurificagdo, reembalagem, sintese, transformacao e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos dehigiene pessoal, perfumes saneantes e envase
ou enchimento de gases medicinais.

Parégrafo Unico. A' AFE € exigida de cada estabelecimento
que redliza as atividades descritas novcaput 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 gue‘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
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