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NESTA SEÇÃO

Boletim nº  073.11
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

 Consulta Pública nº 50, de 06/10/11 
DOU 11/10/11 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 4 de outubro de 2011,  Adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que dispõe sobre a Autorização de Funcionamento de Empresa ou Autorização Especial junto à Anvisa a que ficam sujeitos os entes que exercem atividade sob vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Pontos de Fronteira e Recintos Alfandegados, em Anexo. 

Art. 2º Informar que a proposta de Resolução está disponível na íntegra no site da Anvisa, no endereço eletrônico http://www.anvisa.gov.br/, e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário próprio, para um dos seguintes endereços: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/ Gerência Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, SIA Trecho 5, Área Especial 57, Brasília- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax: (61) 3462-5528; ou para o e-mail: cp50.2011@anvisa.gov.br. 

§1° A documentação objeto dessa Consulta Pública e o formulário para envio de contribuições permanecerão à disposição dos interessados no endereço eletrônico http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm. 

§2° As contribuições recebidas serão públicas e permanecerão à disposição de todos no site da Anvisa. 

§3° As contribuições não enviadas no formulário de que trata o parágrafo anterior ou recebidas fora do prazo não serão consideradas para efeitos de consolidação do texto final do regulamento. 

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular-se com os órgãos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussões posteriores, visando à consolidação do texto final. 

Parágrafo único. A consolidação do texto final do regulamento e o Relatório de Análise de Contribuições serão disponibilizados no site da Anvisa após a deliberação da Diretoria Colegiada. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
ANEXO 

PROPOSTA DE RESOLUÇÃO EM CONSULTA PÚBLICA 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 

Dispõe sobre a Autorização de Funcionamento de Empresa ou Autorização Especial junto à Anvisa a que ficam sujeitos os entes que exercem atividade sob vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Pontos de Fronteira e Recintos Alfandegados. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§1º e 3º do art. 54 do Regimento interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 16 de dezembro de 2009,  adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico para concessão, alteração, renovação, cancelamento e reconsideração de indeferimento de Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorização Especial (AE) de empresas que exercem atividades sob vigilância sanitária nas áreas de portos, aeroportos, pontos de passagem de fronteiras e recintos alfandegados. 

CAPÍTULO I 
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 
Seção I 
Objetivo 
Art. 2º Este Regulamento possui os seguintes objetivos: 

I - estabelecer diretrizes técnicas, uniformizar procedimentos e padronizar a documentação para fins de Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorização Especial (AE) de entes interessados no exercício de atividades sob vigilância sanitária de Portos, Aeroportos, Pontos de Fronteira e Recintos Alfandegados, compreendendo: 

a) importação terceirizada; 

b) prestação de serviço de interesse da saúde pública; e 

c) armazenagem de produtos; 

II - instituir e aprovar, conforme os anexos II, III e IV desta Resolução, a lista de documentos a serem apresentados pela empresa quando se tratar de pleito de concessão, renovação, alteração de razão social, mudança de endereço, mudança de responsável técnico, mudança de responsável/representante legal e cancelamento de Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorização Especial (AE), de que trata esta norma; e 

III - estabelecer, conforme o Capítulo II desta Resolução, os critérios relativos à concessão, renovação, alteração, extinção, retificação de publicação e reconsideração de indeferimento da Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorização Especial (AE) interessada em: 

a) exercer atividade de importação terceirizada: importação indireta, leasing e outras modalidades de terceirização da importação, previstas em legislação especifica; 

b) prestar serviços de interesse da saúde pública; ou 

c) prestar serviço de armazenagem de produtos sob vigilância sanitária. 

Parágrafo único. Os efeitos desta norma, em relação à alínea “a” do inciso III deste artigo têm abrangência limitada às etapas da importação que estão sob vigilância sanitária de portos, aeroportos, pontos de fronteira e recintos alfandegados. 

Seção II 
Abrangência 
Art. 3º Este Regulamento se aplica às empresas interessadas em exercer atividades sob vigilância sanitária em área de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. 

§ 1º A Autorização de Funcionamento de Empresa de que trata esta norma será concedida para cada atividade a ser exercida e por classe de produto sob vigilância sanitária envolvido e será válida em todo o território nacional. 

§ 2º A(s) unidade(s) filial (is) da empresa deverá (ão) integrar o cadastro constante da petição de autorização, em conformidade com a Instrução Normativa que institui o peticionamento eletrônico de Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e de Autorização Especial (AE). 
Seção III 
Definições 
Art. 4º Para efeitos desta norma adotam-se as seguintes definições: 

I - aferição: conjunto de atividades, que objetiva a conferência dos resultados analíticos de um equipamento em operação a partir de um padrão legal; 

II - agência de navegação: pessoa jurídica investida de poderes legais para praticar atos em nome do representante legal ou responsável direto de uma embarcação, preposta de gerir ou administrar seus negócios em portos organizados ou terminais aquaviários instalados no território nacional; 

III - agente marítimo: ente que atua em representação do proprietário da embarcação, do armador, do afretador ou do gestor, ou de alguns destes simultaneamente, despachando o navio em porto, realiza operações comerciais atinentes, bem como assistindo o capitão nas questões necessárias à operação da embarcação e continuação da viagem; 

IV- atendimento médico: atendimento ambulatorial em caráter de intervenção breve de intercorrência clínica para ser avaliada e, se necessário, devidamente encaminhada para outros centros de atendimento. A prestação desse serviço só poderá ser realizada por profissional médico registrado em Conselho Regional de Medicina (CRM) correspondente; 

V - armazenagem: procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional de várias classes de produtos e de matérias-primas; 

VI - Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE): ato privativo da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, contendo permissão para que as empresas exerçam as atividades sob regime de vigilância sanitária, mediante comprovação de requisitos técnicos e administrativos específicos; 

VII - Autorização Especial (AE): ato privativo da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, contendo permissão para que as empresas exerçam as atividades de armazenagem de substâncias constantes das listas de substâncias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS nº 344/1998 e suas atualizações 

e dos medicamentos que as contenham, mediante comprovação de requisitos técnicos e administrativos; 

VIII- despacho de importação: procedimento mediante o qual é verificada a exatidão dos dados declarados pelo importador em relação à mercadoria importada, aos documentos apresentados e à legislação especifica, com vistas ao seu desembaraço aduaneiro; 

IX – importação terceirizada: importação entre empresas regularizadas perante a Anvisa quanto à Autorização de Funcionamento para importar . em que os produtos importados pela empresa denominada importadora terão como destinatária outra empresa (a adquirente), detentorada regularização dos produtos perante a Anvisa, e que seja igualmente autorizada a exercer a atividade de importar as classes de produtos consideradas. abrangendo autorização para importação indireta e leasing internacional; 
X - importação indireta: modalidade de importação realizada por conta e ordem ou por encomenda da empresa detentora da regularização dos produtos perante a Anvisa, classificiando-se em: 

a) importação por conta e ordem de terceiro: serviço prestado por uma empresa importadora que promove em seu nome o despacho de importação de produtos adquiridos por outra empresa (adquirente), em razão de contrato previamente firmado; e 

b) importação por encomenda: operação procedida por uma empresa importadora que adquire produtos no exterior com recursos próprios e promove o seu despacho de importação, a fim de revendê-los, posteriormente, a uma empresa encomendante previamente determinada, em razão de contrato entre a importadora e a encomendante; 

XI - leasing internacional ou arrendamento mercantil internacional: contrato pelo qual uma empresa arrenda a outra -, detentora da regularização dos produtos perante a Anvisa - produtos adquiridos no exterior pela primeira (arrendadora), a pedido e segundo as especificações da segunda (arrendatária), para uso e gozo desta, por determinado período de tempo e mediante o pagamento mensal de prestações; 

XII- órgão local competente: órgão de vigilância sanitária dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios; 

XIII - produtos sob vigilância sanitária: alimentos, cosméticos, medicamentos, insumos, produtos de higiene pessoal e perfumes, produtos para saúde, produtos para diadnóstico e saneantes domissanitários, sejam eles produtos acabados, produtos a granel (bulk), produtos in natura ou produtos semi-elaborados/intermediários, bem como as matérias-primas que os compõem, conforme definido na legislação pertinente; 

XIV- recintos alfandegados: compreende os seguintes recintos: 

a) recintos de zona primária: zona primária: lojas franca, pátios, armazéns, terminais e outros locais destinados à movimentação e ao depósito de produtos importados ou destinados à exportação que devam movimentar-se ou permanecer sob controle aduaneiro, assim como as áreas reservadas à verificação de bagagens destinadas ao exterior ou dele procedente; e 

b) recintos de zona secundária: os entrepostos, depósitos, terminais ou outras unidades destinadas ao armazenamento de produtos nas condições da alínea anterior, bem como, as dependências destinadas ao depósito de remessas postais internacionais e remessas expressas; 

XV – representante legal: pessoa física ou jurídica investida de poderes para praticar atos em nome do agente regulado, assim previsto em procuração; 

XVI- responsável legal: pessoa física designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais, o agente regulado pessoa jurídica; 

XVII – responsável técnico: pessoa física legalmente habilitada para a adequada cobertura das diversas espécies de processos de produção e na prestação de serviços nas empresas, em cada estabelecimento; 

XVIII – terminais alfandegados de uso público e áreas contíguas: instalações destinadas à prestação dos serviços públicos de movimentação e armazenagem de produtos que estejam sob controle aduaneiro não localizadas em área de porto ou aeroporto, classificando-se em: 

a) terminais alfandegados de uso público: 

1 estações aduaneiras de fronteira - EAF, quando situados em zona primária de ponto alfandegado de fronteira ou em área contígua; 

2 terminais retroportuários alfandegados – TRA, quando situados em zona contígua à de porto organizado ou instalação portuária, alfandegados; e 

3 estações aduaneiras interiores – EADI, quando situados em zona secundária. 

b) área contígua: 

1 quando de EAF: área localizada no município onde se situa o ponto de fronteira; 

2 quando de TRA: área localizada no perímetro de 5 (cinco) quilômetros dos limites da zona primária demarcada pela autoridade aduaneira local; 

XIX– regularização junto à Anvisa ou outro órgão sanitário competente: comprovação, conforme dispositivos regulamentares, de que determinada empresa, produto ou serviço sujeito ao regime de vigilância sanitária, obedece à legislação vigente; 

CAPÍTULO II 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 5º A validade da Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial (AFE) e da Autorização Especial (AE) de que trata esta norma é de 12 (doze) meses a contar da data de sua publicação no Diário Oficial da União.

Parágrafo único. Para a renovação das autorizações a que se refere o caput será considerada a data da publicação da concessão no Diário Oficial da União. 

Art. 6º A solicitação de Autorização de Funcionamento de Empresa ou Autorização Especial  deve ser subscrita pelo responsável/representante legal da empresa e instruída com a documentação enumerada nos anexos II, III e IV desta norma, o que não exime a empresa de acostar outros documentos que a Anvisa entender necessários por meio de exigência administrativa. 

Parágrafo único. As exigências documentais de que trata este artigo aplicam-se à solicitação e à renovação de Autorização de Funcionamento de Empresa ou Autorização Especial (e suas alterações.
Art. 7º A Autorização de Funcionamento de Empresa e a Autorização Especial para prestação de serviço de importação terceirizada de medicamentos será válida por 12 (doze) meses a contar da data da sua publicação no Diário Oficial da União, devendo ser solicitada sua renovação por sucessivos e iguais períodos, no interesse da empresa. 

Parágrafo único. A Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) para prestação se serviço de importação terceirizada das demais classes de produtos sob vigilância sanitária – cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, produtos para saúde, produtos para diagnóstico in vitro e saneantes domissanitários – possui validade indeterminada, não sendo passível de renovação 

Art. 8º A renovação da Autorização de Funcionamento deve ser requerida à Anvisa no período compreendido entre 90(noventa) e 60 (sessenta) dias anteriores à datas de vencimento da autorização. 

§ 1º A petição protocolizada em data anterior ou posterior ao período fixado no caput será indeferida. 

§ 2º Será declarada a caducidade da Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial cuja renovação não tenha sido solicitada no prazo referido no caput . 
§ 3º Quando a renovação for pleiteada no prazo previsto no caput e tenham sido cumpridas todas as obrigações previstas nesta e nas demais normas sanitárias em vigor, ainda que não publicado o seu deferimento no Diário Oficial da União até o ultimo dia do vencimento, não haverá prejuízo para o status de autorização ativa da empresa e ao exercício da sua atividade. 

Art. 9º É obrigatória a comunicação imediata à Anvisa de ocorrências de alteração de: 

I - razão social; 

II - mudança de endereço; 

III - responsável técnico; 

IV - responsável/representante legal; 

V - acréscimos ou exclusões de atividades de interesse, passíveis ou não, de Autorização de Funcionamento de Empresa. 

§ 1º A exigência de que trata este artigo aplicar-se-á também a unidade filial da empresa; 

§ 2° O procedimento exposto no deverá ser seguido no caso de nova atividade, se esta for passível de ser acrescida à AFE já concedida, na forma da lei. 

§ 3º A solicitação formal de mudança de CNPJ, pela empresa, deve ser considerada como cancelamento da Autorização de Funcionamento. 

§ 4º As alterações previstas nos incisos III e IV não serão publicadas em Diário Oficial da União. 

§ 5º Os acréscimos previstos no inciso V somente poderão ser requeridos após a publicação da concessão em Diário Oficial da União.. 
Art. 10 A empresa detentora de Autorização de Funcionamento deve comunicar o cancelamento da licença sanitária (ou correspondente), emitida pelo órgão de vigilância sanitária competente. 

Art. 11 A formação profissional do responsável técnico pela prestação de serviço de que trata esta norma, quando exigida em legislação específica, deve atender ao previsto em regulamento da entidade fiscalizadora do exercício profissional. 
Art.12 O recolhimento da taxa de fiscalização de vigilância sanitária relativo à Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial de que trata esta norma deve ser exigido por classe de produto ou atividade, conforme fato gerador descrito no Anexo II da Lei nº 9.782/1999. 

Parágrafo único. Excetua-se do disposto neste artigo o pagamento de taxa de fiscalização de vigilância sanitária relativo Autorização de Funcionamento de Empresa de atividades de prestação de serviço de interesse da saúde pública, que integrem o mesmo fato gerador. 

Art.13 A solicitação de concessão, renovação, alteração e cancelamento de Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial deve ser formalizada de acordo com os modelos de petição eletrônica ou manual, conforme regulamento.. 

Parágrafo único. No caso de peticionamento exclusivamente eletrônico, o documento de instrução da petição deverá ser digitalizado e apensado no ambiente virtual durante o peticionamento. 

Art. 14 O Certificado de Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial cujo modelo consta do Anexo I desta Resolução é opcional, a critério da empresa, e deverá ser peticionado à Coordenação de Vigilância Sanitária de Portos, Aeroportos e Fronteiras do Estado ou Distrito Federal onde está localizada a sede da empresa prestadora do serviço. 

Art. 15 Os documentos de que tratam os Anexos II, III e IV desta norma devem ser apresentados com a assinatura do responsável ou representante legal da empresa. 

§1º Os documentos técnicos, quando exigidos, devem conter a assinatura do responsável técnico da empresa. 

§2º A procuração não poderá ter prazo de vigência superior a 12 (doze) meses contados da sua assinatura. 

Art. 16 Para efeito desta norma consideram-se formas de extinção da Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial: 

I- caducidade: que será declarada quando ocorrer descumprimento do disposto no art. 7º desta Resolução; e 

II-cancelamento, que ocorrerá nas seguintes hipóteses, alternativamente: 

a) a pedido do interessado; ou 

b) ex officio, por descumprimento ao previsto no art. 8º desta norma; ou 

c) quando o ente regulado deixar de praticar os atos inerentes à atividade autorizada, conforme previstos nesta e nas demais normas sanitárias pertinentes. 

Parágrafo único: É vedado o exercício de quaisquer atividades de interesse sanitário, passíveis de Autorização de Funcionamento ou Autorização Especial, por empresa que tenha sido objeto da extinção de autorização de que trata este artigo, até a concessão de nova AFE ou AE. 

CAPITULO III 
DAS DISPOSIÇÕES ESPECÍFICAS 

Seção I 

DA AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA QUE EXERCE ATIVIDADE DE IMPORTAÇÃO TERCEIRIZADA DE PRODUTOS SUBMETIDOS À VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Art. 17 Ficam sujeitas ao previsto nesta Seção as empresas interessadas em importar para terceiros, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, medicamentos, produtos para saúde, produtos para diagnóstico in vitro e saneantes domissanitários. 

§1º Ficam dispensadas da autorização de que trata esta norma, as empresas já regularizadas perante a Anvisa quanto à Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) para importar ou importar e fabricar produtos sob vigilância sanitária, aptas, portanto, a firmarem contratos de importação entre si, desde que restritos às classes de produtos sobre as quais a adquirente (contratante) detém a regularização. 

§2º Incluir-se-ão no disposto neste artigo outras classes de produtos que, porventura, venham a integrar o elenco daquelas submetidas ao controle sanitário, desde que previstas em legislação. 

§ 3º Nas classes de produtos que integram a autorização, incluem-se as matérias-primas que os compõem, quando couber. 

§ 4º Não será concedida Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) para a atividade de importar para terceiros, medicamentos e substâncias sob controle especial, constantes das listas da Portaria SVS/MS nº 344/1998 e suas atualizações. 

§5º A importação de que trata o § 4º somente será permitida entre empresas detentoras de Autorização Especial (AE) concedida pela Anvisa. 

Art.18 A importação terceirizada de bens e produtos sujeitos a vigilância sanitária depende de Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida à empresa importadora à vista da respectiva atividade, da natureza, espécie e regularidade ante a Anvisa dos bens e produtos envolvidos. 

Art. 19 A importação terceirizada de produto de interesse sanitário por leasing internacional somente será permitida para equipamentos médicos e hospitalares, integrantes da classe de produtos para saúde. 

Seção II 

DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL E AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA QUE EXERCE ATIVIDADE DE ARMAZENAGEM DE PRODUTOS IMPORTADOS SUBMETIDOS A VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Art. 20 Esta Seção trata da Autorização de Funcionamento a que ficam sujeitas as empresas interessadas em prestar serviço de armazenagem de alimentos, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, medicamentos, produtos para saúde, produtos para diagnostico in vitro e saneantes domissanitários, em recintos alfandegados pelo órgão competente do Ministério da Fazenda. 

§ 1º A Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial serão concedidas mediante o atendimento das exigências sanitárias constantes desta norma e das demais normas sanitárias pertinentes. 

§ 2º Incluir-se-ão no disposto neste artigo outras classes de produtos que, porventura, venham a integrar o elenco daquelas submetidas ao controle sanitário, desde que previstas em legislação. 

§ 3º Nas classes de produtos que integram a autorização incluem-se as matérias-primas que os compõem. 

§ 4º Incluem-se nas disposições deste artigo as empresas que operam como Estações Aduaneiras de Fronteira – EAF, Terminais Retroportuários Alfandegados – TRA ou Estações Aduaneiras Interiores – EADI. 

Art. 21 Ficam sujeitas à Autorização Especial (AE) as empresas que prestem serviços de armazenagem de substâncias sujeitas ao controle especial conforme lista em norma específica vigente e os medicamentos que as contenham. 

§ 1º A Autorização de Funcionamento de Empresa de que trata esta seção é requisito indispensável ao pleito de Autorização Especial. 

§ 2º Fica proibida a armazenagem de substâncias sujeitas a controle especial as listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, E, F1, F2 e F3 da Portaria SVS/MS nº 344/1998 e suas atualizações e dos medicamentos que as contenham, em Estações Aduaneiras de Fronteira - EAF ou Estações Aduaneiras Interiores - EADI; 

Art. 22 A Autorização Especial (AE) concedida à empresa que opere atividade de armazenagem de substâncias sujeitas a controle especial e os medicamentos que as contenham deve ser solicitada para cada estabelecimento onde ocorre a prestação de serviço. 

Seção III 
DA AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA QUE EXERCE ATIVIDADE DE PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE INTERESSE DA SAÚDE PÚBLICA 

Art. 23 Esta seção trata da Autorização de Funcionamento a que ficam sujeitas as empresas que prestem os seguintes serviços: 

I - administração ou representação de negócios, em nome de empresa de navegação, tomando as providências necessárias ao despacho da embarcação; 

II - desinsetização ou desratização; 

III - abastecimento de água potável para consumo humano; 

IV - limpeza, desinfecção ou descontaminação de superfícies; 

V - limpeza e recolhimento de resíduos resultantes do tratamento de águas servidas e dejetos; 

VI - esgotamento, coleta e tratamento de efluentes sanitários; 

VII - segregação, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposição final de resíduos sólidos; 

VIII - lavanderia, atendimento médico, hotelaria, salões de barbeiros, cabeleireiros e pedicuros, comércio de materiais, equipamentos hospitalares e institutos de beleza e congêneres instalados em terminais aquaviários, portos organizados, aeroportos e pontos de fronteira; 

§ 1º A Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) será concedida mediante o atendimento das exigências sanitárias constantes desta norma e das demais normas sanitárias pertinentes. 

§ 2º Submetem-se a Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) somente as empresas que prestam serviços a outrem, não se aplicando, portanto, àquelas que exercem as atividades de que trata este regulamento, para usufruto próprio, sem a intermediação de terceiros. 

§ 3º A Autorização de Funcionamento contemplará todas as operações descritas em cada atividade e para qual a empresa esteja tecnicamente habilitada, sendo facultada à mesma a realização de todas ou parte delas. 

§ 4º As atividades de tratamento e disposição final de resíduos sólidos somente se submetem à exigência da Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) de que trata esta norma, quando realizadas na área de portos, aeroportos, pontos de fronteira e recintos alfandegados. 

Art. 24 A licença sanitária/alvará ou documento correspondente, quando exigida pelo órgão de vigilância sanitária competente, deve ser apresentada quando do pleito de concessão, renovação e alterações da Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE). 

Art.25 A inspeção sanitária para verificação do cumprimento do disposto nesta Resolução deve ser realizada por fiscais habilitados pertencentes a Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados ou conjuntamente com técnicos da vigilância sanitária municipal ou estadual. 

Parágrafo único. Quando se tratar de estabelecimento instalado em área externa aos portos, aeroportos, pontos de fronteiras e recintos alfandegados, cuja atividade esteja relacionada com a prestação de serviços de que trata esta norma, a inspeção sanitária deve ser realizada pelo órgão competente ou pela Anvisa, com anuência do órgão, ou de forma conjunta, em cooperação. 

CAPÍTULO IV 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 

Art. 26 A partir da publicação desta Resolução, os novos estabelecimentos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades devem atender, na íntegra, às exigências nela contidas, previamente ao seu funcionamento. 

Art. 27 O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

Art.28 Ficam revogadas as Resoluções de Diretoria Colegiada RDC nº 345, de dezembro de 2002, RDC nº 346, de 16 de dezembro de 2002, RDC nº 61, de 19 de março de 2004 e RDC nº 11, de 16 de fevereiro de 2007. 

Art. 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

DIRETOR PRESIDENTE

ANEXO I

[image: image1.emf]
REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTÉRIO DA SAÚDE
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

C E R T I F I C A D O   D E   A U T O R I Z A Ç Ã O   D E

F U N C I O N A M E N T O    D E   E M P R E S A

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA, com fundamento na Resolução RDC nº XXX, de XX de XXXXXXXX de XXXX, certifica que a empresa, abaixo descrita, foi autorizada a operar como prestadora de serviços de: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX em Portos, Aeroportos, Pontos de Fronteiras e Recintos Alfandegados, instalados em todo território nacional.

Este certificado não desobriga a empresa de cumprir com as demais prerrogativas estaduais e municipais para o funcionamento de empresas sujeitas ao regime de vigilância sanitária, quando couber.

Autorização de Funcionamento/ Autorização Especial nº ____________, concedida através de Resolução-RE ANVISA nº XXXX, de XX de XXXXXXX de XXXX, publicada no Diário Oficial da União de XX de XXXXXXXX de XXXX
	Razão Social: 

	CNPJ: 
	N. º Processo: 

	Endereço: 
	N. º: 

	Bairro: 

	Município: 
	UF: 


Este certificado atesta que a Autorização descrita acima esta em situação regular para o período de tempo dado abaixo, perdendo sua validade como certidão após este período. 

Inicio: _____/ _____/____ Fim: ____/ ______/_____ 

XXXXXXXX, 00/00/XXXX.

XXXXXXXXXXXXXXX

Gerente Geral de Vigilância Sanitária de Portos, Aeroportos e Fronteiras

ANEXO II
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE EXERCEM ATIVIDADE DE IMPORTAÇÃO TERCEIRIZADA DE PRODUTOS SOB VIGILÂNCIA SANITÁRIA

	DOCUMENTOS
	Concessão
	Renovação
	Alteração de

Razão social
	Mudança de

 endereço
	Alteração
Responsável legal
	Acréscimo/
Redução de classe

	01 - Formulário de Petição de Autorização de Funcionamento de Empresa 
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	02 - Comprovante de Recolhimento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária ou número da transação bancária, excetuados os casos de isenção previstos em legislações específicas 
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	03- Cópia do Contrato Social ou Ata de Constituição, registrado na Junta Comercial e última alteração consolidada, se houver, devendo constar, nesse documento, os objetivos claramente explicitados da atividade requerida
	X
	
	X
	X
	X
	X

	04- Declaração relacionando o nº de inscrição no Cadastro Geral de Contribuintes – CGC ou CNPJ, endereço completo, atividade da matriz e filiais
	X
	
	X
	X
	
	X

	05 – Termo de Responsabilidade firmado pelo Responsável/Representante Legal, assumindo que permanecem inalterados todos os dados da empresa constante da Autorização de Funcionamento/Especial com as respectivas alterações concedidas e publicadas em Diário Oficial da União – DOU
	
	X
	
	
	
	

	06- Nome(s) do(s) procurador(es) legalmente habilitado(s) e a(s) respectivas procuração(ões) autenticada(s), se for o caso
	X
	X
	X
	X
	X
	X


ANEXO III
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE EXERCEM ATIVIDADE DE ARMAZENAGEM DE PRODUTOS

SOB VIGILÂNCIA SANITARIA
	DOCUMENTOS
	Concessão
	Renovação
	Alteração de

Razão social
	Mudança de

endereço
	Alteração
Responsável Legal
	Acréscimo/
Redução de classe
	Alteração
Responsável
Técnico

	01 - Formulário de Petição de Autorização de Funcionamento de Empresa 
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	02 – Comprovante de Recolhimento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária ou número da transação bancária, excetuados os casos de isenção previstos em legislações específicas 
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	03- Cópia do Contrato Social ou Ata de Constituição, registrado na Junta Comercial e última alteração consolidada, se houver, devendo constar, nesse documento, os objetivos claramente explicitados da atividade requerida
	X
	
	X
	X
	X
	X
	

	04- Declaração relacionando o nº de inscrição no Cadastro Geral de Contribuintes – CGC ou CNPJ, endereço completo, atividade da matriz e filiais
	X
	
	X
	X
	
	
	

	05- Cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade ou Declaração de Vinculação do Responsável Técnico, emitido pela Entidade Reguladora da atividade do exercício profissional, quando exigido em legislação pertinente
	X
	X
	
	
	
	X
	X

	06 – Termo de Responsabilidade firmado pelo Responsável Técnico e Responsável/Representante Legal, assumindo que permanecem inalterados todos os dados da empresa constante da Autorização de Funcionamento/Especial com as respectivas alterações concedidas e publicadas em Diário Oficial da União – DOU 
	
	X
	
	
	
	
	

	07- Nome(s) do(s) procurador(es) legalmente habilitado(s) e a(s) respectivas procuração(ões) autenticada(s), se for o caso
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	08 – Relatório de Inspeção
	X
	X
	
	X
	
	X
	


ANEXO IV
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE EXERCEM ATIVIDADE DE PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE

INTERESSE DA SAÚDE PÚBLICA
	DOCUMENTOS
	Concessão
	Renovação
	Alteração de

Razão social
	Mudança de 

endereço
	Alteração
Responsável

Legal
	Acréscimo/
Redução de

atividade
	Alteração
Responsável
Técnico

	01- Formulário de Petição de Autorização de Funcionamento de Empresa 
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	02- Comprovante de Recolhimento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária ou número da transação bancária, excetuados os casos de isenção previstos em legislações específicas 
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	03- Cópia do Contrato Social ou Ata de Constituição, registrado na Junta Comercial e última alteração consolidada, se houver, devendo constar, nesse documento, os objetivos claramente explicitados da atividade requerida 
	X
	
	X
	X
	X
	X
	

	04- Declaração relacionando o nº de inscrição no Cadastro Geral de Contribuintes – CGC ou CNPJ, endereço completo, atividade da matriz e filiais 
	X
	
	X
	X
	
	
	

	05- Cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade ou Declaração de Vinculação do Responsável Técnico, emitido pela Entidade Reguladora da atividade do exercício profissional, quando exigido em legislação pertinente 
	X
	X
	
	
	
	X
	X

	06 – Comprovação de habilitação da empresa junto a órgão local competente da unidade federada para prestação de serviço, emitida pela autoridade Federal, Estadual, Municipal, Distrito Federal pertinente (devendo ser apresentada anualmente) 
	X
	X
	
	
	
	X
	

	07- Nome(s) do(s) procurador (es) legalmente habilitado(s) e a(s) respectivas procuração(ões) autenticada(s), se for o caso 
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	08 – Relatório de Inspeção

	X
	X
	
	X
	
	X
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