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RESOLUGAO N° 238, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que lhe 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, c/c
com o artigo 8°, IV do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593 de 25 de Agosto de 2000, em reunido realizada
em 19 de dezembro de 2001, e:

considerando a Lei n.° 6.360 de 23 de setembro de 1976 ; considerando a Medida-Provisdria 2.190-32/2001;
considerando a Constituicao Federal de 1988;

considerando a Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Decreto n.% 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n® 6360, de 24 de setembro de
1976;

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

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

Art.10 Este Regulamento se destina a padronizagao dos critérios relativos a Autorizagdo e/ ou Alteragdo de Funcionamento
dos estabelecimentos de dispensacdo de medicamentos: farmacias e drogarias.

Art.2° O ato referente a Autorizagdo e/ou Alteracdo de Funcionamento somente produzira efeito a partir de sua publicagdo
no Diério Oficial da Unido.

Art.3° O prazo final de apresentacdo dos pedidos de Autorizacdo de Funcionamento a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, para o exercicio de 2.002, seguira o seguinte cronograma:

I- Estabelecimentos sediados em Estados das Regies Norte e Nordeste - de 01 a 15 de margo de 2.002;

I1- Estabelecimentos sediados em Estados das Regides Centro-Oeste e Regido Sul e do Distrito Federal - de 18 a 31 de
margo de 2.002

I1I- Estabelecimentos sediados em Estados da Regido Sudeste - de 01 a 30 de abril de 2.002.

Art. 49 A inobservancia do disposto nesta Resolugdo configura infragdo de natureza sanitdria, sujeitando os infratores as
penalidades previstas na Lei 6437/77, sem prejuizo de outras sangOes da natureza civil ou penais cabiveis.

TITULO I - DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO

Art. 5° A Relagdo de documentos necessarios a Instrugdo de processo de Autorizagdo de Funcionamento ,é a seguinte:

I - Peticdo preenchida, no que couber, em duas vias(original e cdpia);

I - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo Sanitaria;

III- Contrato social ou Ata de Constituicdo registrada na Junta Comercial e suas alteracdes, se houver.( No objeto do
contrato deverdao estar claramente explicitadas as atividades a serem executadas);

1V - Cdpia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica- CNPJ;

V - Declaragao contendo os seguintes dados cadastrais da empresa:

a) razdo social;

b) nome do representante legal e nimero do Cadastro de Pessoa Fisica- CPF;

c) nome do responsavel técnico e o nimero de sua inscricdo no Conselho Regional respectivo;

d) nome do procurador legalmente habilitado, se houver.(Procuragdo autenticada);

e) relacao de enderecos da sede, filiais e depdsitos com CEP, telefones, fax e enderecos eletronicos, se houver;

Art. 6° Relatdrio de Capacidade Técnica, contendo no minimo:

a) relacdo completa da natureza e espécie dos produtos que a empresa ira comercializar e atividades a serem
desenvolvidas;

b) copia do documento oficial da autoridade sanitéria competente atestando que o Projeto Arquitetdnico esta devidamente
aprovado;

¢) manual de Boas Praticas de Dispensacdo;
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Art. 7° Copia do Certificado de Regularidade, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia ;

Art. 80 Cdpia do Contrato de Trabalho do farmacéutico responsavel técnico da empresa;

Art. 90 Copia da licenca sanitaria emitida pela autoridade sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio,
referente ao exercicio anterior.

Art. 10 Toda documentacdo devera ser assinada pelo representante legal da empresa, com excecdo da documentacgao
relativa a parte técnica que devera , também ser assinada pelo responsavel técnico.

TITULO II - DA ALTERAGAO DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO

Art.11 A Alteracdo da Autorizacdo de Funcionamento, caberd nas seguintes situagdes:

a) mudanca de razdo social;

b) ampliagao ou reducdo das atividades;

¢) ampliacdo ou redugao dos produtos a serem comercializados;

d) alteracdo de enderego da sede;

e) mudanca de responsavel técnico;

f) mudanca de representante legal;

Art. 12 Para fins de alteracdo da Autorizagao de Funcionamento, deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

I - Peticdo preenchida, no que couber, em duas vias(original e cdpia);

I - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo Sanitaria;

I1I- Contrato social ou Ata de Constituigao registrada na Junta Comercial e suas alteragGes, se houver;

IV - Declaracdo atualizada contendo os seguintes dados cadastrais da empresa , para as alineas alteradas, quando a
alteragdo for da alinea a e b citadas no art.89;

a) razdo social;

b) nome do representante legal e nimero do Cadastro de Pessoa Fisica- CPF;

¢) nome do responsavel técnico e o nimero de sua inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia;

d) nome do procurador legalmente habilitado, se houver.(Procuragao autenticada);

e) relagao dos novos enderecos da sede, filiais e depésitos com CEP, telefones, fax e enderegos eletronicos;

f) certificado de regularidade, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia e Copia do Contrato de Trabalho do
responsavel técnico da empresa, quando a alteracdo for da alinea e do artigo 11;

g) documento oficial emitido pela autoridade sanitaria competente da aprovacdo do Projeto Arquitetdnico, quando a
alteracdo for nas alineas b e d do artigo 11;

h) relagdo de produtos, devidamente assinada pelo responsavel técnico, quando a alteragdo for na alinea c do artigo 11;
Art. 13 Nos pedidos de alteragdo na Autorizacgdo de funcionamento, as empresas ,devem apresentar apenas os
documentos relevantes a solicitagdo requerida, visto que, este conjunto sera apensado ao Processo Original de
Autorizacdo de Funcionamento.

Art.14 A mudanca do CNPJ da empresa, ndo € considerada alteracdo da Autorizacdo de Funcionamento da empresa.
Neste caso devera ser solicitado o cancelamento formal da Autorizacdo de Funcionamento anterior e o pedido de nova
Autorizacdo de Funcionamento, cuja relacdo de documentos esta descrita no Titulo I, arts. 5° ao 13, em seus incisos €
alineas.

TITULO III - DO FORMULARIO DE PETICAO

Art.15 O Modelo de Peticdo do Anexo, devera ser preenchido em todos os seus campos, uma vez que a Autorizacdo e/ou
Alteracdo de Funcionamento produzira os efeitos legais para aqueles fins declarados.

Art. 16 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor data de sua publicacdo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?madRINT _VERSION&ic... 05/12/200



Legislecéo Pégina3 de4

= MINISTERIO DA S8ANDE
_]‘._ Aglncip Neclonal de Vigilincia Sanibéria

I Fommadrle ¢s Polipgio

{FarmiciaDrogaris)

T | TIPG DE PETIRD 2| ABSLHTD
] concesssio [ Renovecie [] Autrtesgiis de Funcionsman s - AR

Cancelamento [ mrtortzaciia Expecisl - AE Fasotssin 340

Alaragio s i mrstmder
|w-mmmllllllll|||||||||||||
I i s T B S 0

[ | RATAD SOCIAL
o
S
[ | BEEREGD DO EETABELEGMENTOD
s | fesmn a7 W® f Complammi
[
Ll == &=
1 | REQUER
FRpaTastn do ERomaans PR Comirds
LIATA | DERCRICRD DA LRTA ™ ol G P
[ Ay | Subsiies Eniorpeesniss de 120 Dﬂldr-h Dm
DTSR $1T CONOMIRROTSY SS0Sie
E 0 A% | Suutebliiins Pobobipie
[ 51 | Substincian Paicoirsplon: Dw*"ﬂ“ [ oottt
[ pg | Sttt P otripioms
A
O CHirns musriinciee o s @ oonbmis
= i
s O c2 | submiirmies Ralindices Dmhﬁnhw Dmmu.
[ 4 | Subsiiiaes Ant Rstmyvinsa
[
[ €5 | Aubestntes Ansbokrenise
] o [ P (|| Ervendrio [ ] Produce da Higna
e ) el
Obaarvagin:

Gyn: Pl ti GOMAOMIATO, Drsiacha. aor [ X ]

Puriiales i i, i v 0o f |} BNICLLIBAD wiv | B ) ENTLUMAAO e ikl ¢ liminid it prichualy
* Py 0 progaohimanin nom s & (Hma szl oo s |- Lig e Subatinoley sujelins & oommmbs gepaotel de. Porbein SoEies W 3aam
= By coiabedy Ot Abaeiialley chon gty 1, POt ) ol s il | il ioloekn ol oiloculied ol oo

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?madRINT _VERSION&ic... 05/12/200



Legislecéo Pégina4 de4

| RESPOMBAVEL TECNICD
Hore

ik Profnsin

Comnsalho Regiorsl 7 LIF F N* iInsoripio

REPRESENTANTE LEGAL
Noma

11

CPF

DECLARD 50B PENAS DA LEL QUE TODAS A INFORMACOES AQLI PRESTADWS SAD VERDADEIRAS

! !
|

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - SEPN 515, Bl.B, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000

Disque Saude: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 ANVISA & BIREME

Contat

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?madRINT _VERSION&ic... 05/12/200



