INSTRUGCAO NORMATIVA - IN N°-9, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

Publicada no Diario Oficial da Unido, edicdo de 18 de agosto de 2009.

Dispbe sobre a relacdo de produtos permitidos
para dispensacdo e comercializacdo em
farmacias e drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicédo
que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto
N°e- 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos paragrafos 1° e 3°
do art. 54 e N° inciso Il do art. 55 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 14 de julho de 2009, resolve:

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Fica aprovada a relacdo de produtos permitidos para dispensacdo e
comercializacdo em farméacias e drogarias, nos termos da legislacao vigente.

81° O disposto nesta Resolucdo se aplica as farmacias e drogarias em todo territorio
nacional e, no que couber, as farmacias publicas, aos postos de medicamentos e as
unidades volantes.

82° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica ficam sujeitos as disposicdes
contidas em legislacdo especifica.

CAPITULO 11
DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS PERMITIDOS

Secéo 1
Dos Produtos e Correlatos

Art. 2° Além de medicamentos, a dispensacdo e o comércio de determinados
correlatos fica extensivo as farmacias e drogarias em todo territério nacional, nos
termos e condi¢des sanitarias estabelecidas nesta Instrucdo Normativa.

Art. 3° E permitida as farmacias e drogarias a comercializacdo de medicamentos,
plantas medicinais, drogas vegetais, cosméticos, perfumes, produtos de higiene
pessoal, produtos médicos e para diagnostico in vitro.

81° A dispensacao de plantas medicinais é privativa de farmacias e ervanarias,
observados o acondicionamento adequado e a classificacao botanica.

82° Entre os produtos médicos, é permitida a comercializagdo dos produtos que
tenham como possibilidade de uso a utilizacdo por leigos em ambientes domeésticos,
conforme especificacdo definida em concordancia com o registro do produto junto a
Anvisa.



83° Entre os produtos para diagndstico in vitro, € permitida a comercializagcdo apenas
dos produtos para autoteste, destinado a utilizacdo por leigos.

84° Os produtos permitidos no caput somente podem ser comercializados se
estiverem regularizados junto a Anvisa, nos termos da legislacdo vigente. 157, terca-
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Art. 4° Além do disposto nos artigos anteriores, fica permitida a comercializacdo dos
seguintes produtos em farmacias e drogarias:

I - mamadeiras, chupetas, bicos e protetores de mamilos, observando-se a Lei N°-
11.265, de 3 de janeiro de 2006 e os regulamentos que compdem a norma Brasileira
de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de 1° Infancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL);

Il - lixas de unha, alicates, cortadores de unhas, palitos de unha, afastadores de
cuticula, pentes, escovas, toucas para banho, laminas para barbear e barbeadores;

Il - brincos estéreis, desde que o estabelecimento preste o servico de perfuracdo de
I6bulo auricular, conforme disposto em legislacdo especifica; e

IV - esséncias florais, empregadas na floralterapia.

81° Nao é permitida a venda de piercings e brincos comuns nao utilizados no servico
de perfuracao de I6bulo auricular.

82° A comercializacdo de esséncias florais, empregadas na floralterapia, somente é
permitida em farmacias.

Art. 5° E vedado o comércio de lentes de grau, exceto quando n&o houver no
municipio estabelecimento especifico para esse fim, conforme legislacdo vigente.

Secéao 11
Dos Alimentos

Art. 6° Também fica permitida a venda dos seguintes alimentos para fins especiais:

I. alimentos para dietas com restricdo de nutrientes:

a) alimentos para dietas com restricdo de carboidratos:

1. Alimentos para dietas com restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose (dextrose);
2. Alimentos para dietas com restricdo de outros mono e/ou dissacaridios;

3. Adocantes com restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose - adocante dietético.
b) alimentos para dietas com restricdo de gorduras;

¢) alimentos para dietas com restricdo de proteinas;

d) alimentos para dietas com restricdo de soédio;

Il - alimentos para ingestdo controlada de nutrientes:

a) alimentos para controle de peso:

1. alimentos para reducdo ou manutencdo de peso por substituicdo parcial das
refeicdes ou para ganho de peso por acréscimo as refeicbes;

2. alimentos para reducéo de peso por substituicdo total das refeicoes;

b) alimentos para praticantes de atividades fisicas:

1. repositores hidroeletroliticos para praticantes de atividade fisica;

2. repositores energéticos para atletas;

3. alimentos protéicos para atletas;



4. alimentos compensadores para praticantes de atividade fisica;

5. aminoacidos de cadeia ramificada para atletas;

¢) alimentos para dietas para nutricdo enteral:

1. alimentos nutricionalmente completos para nutricdo enteral;

2. alimentos para suplementacédo de nutricdo enteral;

3. alimentos para situacdes metabdlicas especiais para nutricdo enteral;
4. mdédulos de nutrientes para nutricdo enteral;

d) alimentos para dietas de ingestéao controlada de acucares;

11 - alimentos para grupos populacionais especificos:

a) alimentos de transicdo para lactentes e criancas de primeira infancia;
b) alimentos a base de cereais para alimentacao infantil;

¢) complementos alimentares para gestantes ou nutrizes;

d) alimentos para idosos;

e) formulas infantis;

Paragrafo Unico. Caso o estabelecimento farmacéutico opte pela comercializacdo de
alimentos destinados a pacientes com diabetes mellitus, citados no inciso | do art. 6°,
estes devem ficar em local destinado unicamente a estes produtos, de maneira
separada de outros produtos e alimentos.

Art. 7° Fica permitida a venda dos seguintes suplementos vitaminicos e/ou minerais:

| - vitaminas isoladas ou associadas entre si;

Il - minerais isolados ou associados entre si;

Il - associacdes de vitaminas com minerais; e

IV - produtos fontes naturais de vitaminas e ou minerais, legalmente regulamentados
por Padrdo de Identidade Qualidade (PIQ) de conformidade com a legislacdo
pertinente;

Art. 8° Fica permitida a venda das seguintes categorias de alimentos:

| - substancias bioativas com alegacbes de propriedades funcionais e/ou de saude;
Il - probidticos com alegacdes de propriedades funcionais e/ou de saude;

1l - alimentos com alegac¢fes de propriedade funcional e/ou de saude; e

IV - novos alimentos.

Paragrafo unico. Os alimentos citados acima somente podem ser comercializados
guando em formas de apresentacdo n&o convencionais de alimentos, tais como
comprimidos, tabletes, drageas, capsulas, saches ou similares.

Art. 9° Fica permitida a venda de chas.

Art. 10. Os alimentos permitidos nos artigos anteriores desta secdo somente podem
ser comercializados se estiverem regularizados junto a Anvisa.

Paragrafo uUnico. A identificacdo dos alimentos cuja comercializacdo é permitida nos
termos dos artigos anteriores pode ser baseada nas informacdes contidas em sua
rotulagem, quanto a finalidade a que se destinam, conforme legislacdo especifica.

Art. 11. Além dos alimentos citados nos artigos anteriores, fica permitida a venda de
, propolis e geléia real.

81° Os produtos mencionados no caput devem estar regularizados no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

82° Quando esses produtos estiverem registrados junto a Anvisa como opoterapicos,
deverdo ser obedecidos os critérios e condi¢des estabelecidas para medicamentos.
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Art. 12. Nao é permitida indicacdo ou referéncia do uso dos alimentos permitido por
esta norma com finalidade terapéutica, seja para prevencdo ou tratamento de
sintomas ou doencas.

CAPITULO I11
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou da drogaria para outro
fim diverso do licenciamento, conforme disposto na legislagéo vigente.

Paragrafo Unico. E vedado as farmaécias e drogarias comercializar, expor a venda, ter
em depdsito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar ao consumo
produtos nédo permitidos por esta Instrucdo Normativa.

Art. 14. Os estabelecimentos abrangidos por esta Instrucdo Normativa terdo o prazo
de seis meses para promover as adequacfes necessarias ao cumprimento do disposto
nesta Instrucdo Normativa.

Art. 15. O descumprimento das disposicOes contidas nesta Instrucdo Normativa
constitui infragcdo sanitaria, nos termos da Lei N°- 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 16. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a
fiscalizacdo do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das a¢bes segundo
os principios e normas de regionalizacdo e hierarquizacdo do Sistema Unico de Satde.

Art. 17. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente



