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NESTA SEÇÃO

[image: image2.jpg]
Boletim nº 013.08
Resp.: Drª Renata Aparecida Dias

Fone: (11) 3897-9772

e-mail: renata@sindusfarma.org.br

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

Prezado(as) Associados(as),

Reproduzimos abaixo e-mails trocados entre Sindusfarma e Anvisa:

___________________________________________________________________​​​​
De: Francisco das Chagas Camara Rayol [mailto:Francisco.Rayol@anvisa.gov.br] 
Enviada em: quarta-feira, 23 de janeiro de 2008 16:10
Para: Renata Aparecida
Assunto: RES: urgente SINDUSFARMA - esclarecimento renovação da autorização de funcionamento
Prioridade: Alta

Prezada Renata,

                        Em sendo Indústria não existe renovação de AFE ou AE. Instrua os filiados a devolverem essa exigência diretamente para a Gerência da GEGAR.

At,
Francisco Rayol

Consultor Técnico

Gerência de Gestão da Arrecadação

Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Brazilian Sanitary Surveillance Agency

Fone/Phone: 55-61-3448-6175

http://www.anvisa.gov.br

______________________________________________________________________________________
De: Renata Aparecida [mailto:renata@sindusfarma.org.br] 
Enviada em: quarta-feira, 23 de janeiro de 2008 12:03
Para: Francisco das Chagas Camara Rayol; GEGAR - Gerencia de Gestao da Arrecadacao
Cc: 'Cristina'; 'Lauro Moretto'; 'Vicente Nogueira'
Assunto: urgente SINDUSFARMA - esclarecimento renovação da autorização de funcionamento
Prioridade: Alta

Prezado Francisco:
  

O Sindusfarma - Sindicato das Industrias Farmacêuticas no Estado de São Paulo, tem recebido relatos de empresas associadas alegando:
 

COBRANÇA DE TAXA DE RENOVAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO, porém estas empresas são fabricantes de medicamentos e possuem AFE com as seguintes atividades:
 

ARMAZENAR
   - Insumos Farmacêuticos
   - Medicamento
DISTRIBUIR
   - Medicamento
EMBALAR
   - Medicamento
EXPEDIR
   - Medicamento
EXPORTAR
   - Medicamento
FABRICAR
   - Medicamento
IMPORTAR
   - Medicamento
   - Insumos Farmacêuticos
REEMBALAR
   - Medicamento
TRANSPORTAR
   - Medicamento
 

 

Conforme Lei 9782/99 em seu Anexo II (alterado pela MP nº 2.190-34, de 23 de agosto de 2001) não cabe renovação anual para:
· 3.1.1 Indústria de medicamentos 
· 3.1.2 Indústria de insumos farmacêuticos 
Apenas nos casos enquadrados no item 3.1.3 do Anexo II da Lei 9782/99 cabe renovação ANUAL da autorização de funcionamento, ou seja, nos casos de Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora e reembaladora e demais previstas em legislação específica de medicamentos e insumos farmacêuticos
Vale ressaltar que a Autorização de Funcionamento de Industria Farmacêutica, envolve as seguintes atividades: ARMAZENAR, DISTRIBUIR, EMBALAR, EXPEDIR, EXPORTAR, IMPORTAR, PRODUZIR, REEMBALAR, conforme pode ser verificado na instrução de preenchimento do Formulário de Petição para Autorização de Funcionamento de Empresa disponível no site da Anvisa e transcrito abaixo.
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Diante do exposto, o Sindusfarma entende que a exigência da GEGAR referente ao pagamento de taxa de RENOVAÇÃO  para INDUSTRIAS FARMACÊUTICAS não procede e solicita, portanto a desconsideração da exigência formulada às suas empresas associadas.
 

À disposição para maiores esclarecimentos,
 

 

Renata Aparecida Dias
gerente de assuntos regulatórios
Sindusfarma
55 11 3897.9772
 

Esta mensagem, incluindo seus anexos, pode conter informações legais privilegiadas e/ou confidenciais, não podendo ser retransmitida, arquivada,divulgada ou copiada sem autorização do remetente. Caso tenha recebido esta mensagem por engano, por favor informe o remetente respondendo imediatamente a este e-mail, e em seguida apague-a do seu computador.
All information in this e-mail and attachments can have confidential and privileged. If you are not the intended addressee, please notify us immediately by returning this e-mail and delete this message from your computer. You should not forward, file, copy nor disclose this e-mail to any other person without prior authorization.

 

PAGE  
2
Rua Alvorada, 1280 - CEP 04550-004 - São Paulo - SP - Brasil - Tel. +55 (11) 3897-9779 / Fax +55 (11) 3845-0742

E-mail: sindusfarma@sindusfarma.org.br - Site: www. sindusfarma.org.br

[image: image3.jpg]