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NESTA SEÇÃO

Boletim nº  025.11
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

Consulta Pública nº 25, de 08/04/11 
DOU  13/04/11 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006 em reunião realizada em 22 de fevereiro de 2011, adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação: 
Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 60 (sessenta ) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que dispõe sobre critérios para concessão de autorização de funcionamento de empresa que exerce o comércio de produtos correlatos, em Anexo. 
Art. 2º Informar que a proposta de Resolução está disponível na íntegra no sítio da Anvisa na internet e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário próprio, para um dos seguintes endereços: Agência Nacional de Vigilância Sanitária - CPROD, SIA Trecho 5, Área Especial 57, Brasília- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax: (61) 3462-5837; ou para o e-mail: cp25.2011@anvisa.gov.br. 
§1° A documentação objeto dessa Consulta Pública e o formulário para envio de contribuições permanecerão à disposição dos interessados no endereço http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm. 
§2° As contribuições recebidas serão públicas e permanecerão à disposição de todos no sítio da Anvisa na internet. 
§3° As contribuições não enviadas no formulário de que trata o parágrafo anterior ou recebidas fora do prazo não serão consideradas para efeitos de consolidação do texto final do regulamento. 
Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular-se 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. 
Parágrafo único. A consolidação do texto final do regulamento e o Relatório de Análise de Contribuições serão disponibilizados no sítio da Anvisa na internet após a deliberação da Diretoria Colegiada. 
DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
ANEXO 
PROPOSTA DE RESOLUÇÃO EM CONSULTA PÚBLICA 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 
Dispõe sobre os critérios para concessão de autorização de funcionamento de empresa que exerce o comércio de produtos correlatos e dá outras providências. 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em ___ de _________ de 20__, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 
CAPÍTULO I 
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 
Seção I 
Objetivo 
Art. 1º Esta Resolução tem o objetivo de instituir e estabelecer critérios para concessão de autorização de funcionamento de estabelecimento que comercializa produtos correlatos. 

Parágrafo único. A Resolução se aplica aos estabelecimentos que comercializam produtos correlatos que sejam enquadrados como produtos médicos e produtos para diagnóstico de uso in vitro localizados em todo território nacional. 

Seção II 
Definições 
Art. 2º Para fins desta Resolução, são adotadas as seguintes definições: 

I- Comércio atacadista: Compreende as atividades de revenda de produtos correlatos, em qualquer quantidade, a pessoa jurídica ou a profissional de saúde para uso profissional. 

II- Comércio varejista: Compreende as atividades de revenda de produtos correlatos, em estabelecimento comercial ou não, para o consumidor final, para consumo pessoal ou domiciliar. Nesta modalidade, são comercializados produtos correlatos cujo uso não depende de profissional habilitado. 

III- Distribuidor: Empresa que exerça direta ou indiretamente o comércio atacadista de produtos corrrelatos. 

IV - Produto acabado: Produto que tenha passado por todas as fases de produção e acondicionamento, estando pronto para comercialização. 

CAPÍTULO II 
DA AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA PARA O COMÉRCIO DE PRODUTOS CORRELATOS E DOS CRITÉRIOS PARA CONCESSÃO 
Art. 3º Todos os estabelecimentos que comercializam, no varejo, produtos correlatos devem possuir Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE). 

§ 1º Excepcionam-se da regra estabelecida no caput os estabelecimentos que comercializarem, exclusivamente no varejo, produtos correlatos que sejam sujeitos ao regime de cadastramento de acordo com regulamento específico vigente. 
§ 2º Estabelecimentos exclusivamente varejistas de produtos e materiais ortopédicos de uso externo devem possuir AFE. 

§ 3º Os estabelecimentos de que trata o § 1º deste artigo estão sujeitos ao licenciamento e controle sanitário pela autoridade local, conforme estabelecido na legislação sanitária vigente. 

Art. 4º Os produtos correlatos sujeitos a registro, somente poderão ser comercializados por estabelecimentos que possuírem AFE e Licença de Funcionamento para a atividade de distribuição ou fabricação destes produtos. 

§ 1º Estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuição ou fabricação de produtos correlatos, bem como as farmácias e drogarias, poderão comercializar produtos correlatos no varejo, sem a necessidade de AFE específica para referida atividade, desde que sejam cumpridas as exigências da legislação local acerca do licenciamento de estabelecimentos. 
§ 2º Os estabelecimentos autorizados a distribuir produtos correlatos somente poderão comercializar produtos acabados, sendo vedada a estes estabelecimentos, a realização de fracionamento, re-embalagem ou qualquer outra operação que possa alterar de alguma forma os atributos de qualidade assegurados pelo fabricante e declarados no ato do registro. 
CAPÍTULO III 
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 
Art. 5º Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolução terão o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de sua publicação para promover as adequações necessárias ao Regulamento Técnico. 

Art. 6º O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

Art. 7º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 
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