INSTRUGCAO NORMATIVA - IN N°- 10, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

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

Aprova a relacdo dos medicamentos
isentos de prescricAo qgue poderao
permanecer ao alcance dos usuarios para
obtencdo por meio de auto-servico em
farmacias e drogarias.

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

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa aprova os medicamentos isentos de prescricdo que
poderdo permanecer ao alcance dos usuarios para obtencdo por meio de auto-servico
em farmacias e drogarias, para o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas
estabelecidas em legislacdo especifica, conforme relacdo a seguir:

I - medicamentos fitoterapicos, conforme especificado no registro junto a Anvisa;

Il - medicamentos administrados por via dermatoldgica, conforme especificado no
registro junto a Anvisa; e

11l - medicamentos sujeitos a notificacdo simplificada, conforme legislacdo especifica.

Paragrafo uUnico. A relacdo de que trata este artigo poderada ser atualizada
periodicamente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-Anvisa.

Art. 2° Os estabelecimentos abrangidos por esta Instrucdo Normativa terdo o prazo de
seis meses para promover as adequacdes necessarias ao cumprimento do disposto
nesta Instrucdo Normativa.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢cbes 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. 4° Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a
fiscalizacdo do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das a¢c6es segundo
0s principios e normas de regionalizacao e hierarquizacao do Sistema Unico de Saude.
Art. 5° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.
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