Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 17, DE 22 DE MARCO DE 2012
(Publicada no DOU n° 59, de 26 de marco de 2012)

Dispde sobre a alteracdo da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n.° 222, de 28
de dezembro de 2006, que dispde sobre os
procedimentos de peticdo e arrecadacao
eletrénica no ambito da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos 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, em reunido realizada em 22 de marco de 2012,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao;

Art. 1° O §3° do art. 41 da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC N° 222, de
28 de dezembro de 2006, passa a vigorar com a seguinte redacao:

§3° E permitido ao agente regulado exercer as atividades de dispensacdo e
distribuicdo na mesma empresa, desde que em estabelecimentos distintos.”

Art. 2° O art. 37 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 222, de 2006,
passa a vigorar acrescido dos seguintes paragrafos:

§3° E permitido ao agente regulado exercer as atividades de distribuicio e
dispensacdo na mesma empresa, desde que em estabelecimentos distintos.

84° Para os fins do paragrafo anterior o Agente Regulado deve solicitar
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e, quando aplicavel, Autorizacéo
Especial (AE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
para drogaria ou farmacia, nos termos da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 3° O art. 41 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 222, de 2006,
passa a vigorar acrescido do paragrafo 4°:

“Art. 41
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84° Para os fins do pardgrafo anterior o Agente Regulado deve solicitar
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) e, quando aplicavel, Autorizacéo
Especial (AE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
para distribuidora, nos termos da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 4° Esta Resolucgéo entra em vigor na data de sua publicacao.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



