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Referente Oficio AJ n°. 25/2017 verificou-se junto a ANVISA
(Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria) que Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da Anvisa que permite o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, institui¢ées e 6rgaos,
mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes da RDC n° 16 / 2014.

A empresa que nao tiver a autorizagdo de funcionamento do
orgao sanitario competente cometera infracéo sanitaria e estara sujeita a
pena de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de
licenca e/ou multa, de acordo com os termos da Lei n°® 6.437/1977.

A Autorizagdo de Funcionamento (AFE) € exigida e obrigatério
para as empresas que realizem atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedi¢do, exportacdo, extragdo, fabricagao,
fracionamento, importagdo, produgdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos para saude,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase
ou enchimento de gases medicinais, bem como para empresas que
realizem a distribuicdo ou comércio atacadista (geral) dos produtos
citados acima, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas
juridicas ou a profissionais, sendo que verificagdo deste documento e
requisito obrigatério para obtencao do Alvara Sanitario junto ao érgao
sanitario competente, o qual sem este ndo podera funcionar.

Referente ao laudo de absor¢édo e microbiolégico, € documento
fornecido pelo fabricante para comprovar o controle de qualidade
microbiolégico dos produtos descartaveis e que garanta a inocuidade dos
produtos, sendo que de competéncia da ANVISA a regulamentagdo de
produtos absorventes  higiénicos descartaveis através da
Portaria n°® 1.480/MS, de 31 de dezembro de 1990.

Riqueza, 18 de abril de 2017.
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