TEMA 1.5 — Autorizagao de Funcionamento de Empresas (AFE) e

Autorizagdo Especial (AF) ghTEMAS TRANSVERSAIS
2

A Autorizacéo de funcionamento de empresas (AFE) e a autorizacdo especial (AE) sdo atos administrativos por meio dos quais a Anvisa concede autorizacdo para empresas
e estabelecimentos realizarem atividades relacionadas a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, tais como: fabricar, distribuir, importar, armazenar, exportar, fracionar e/ou transportar
diferentes classes de produtos, como medicamentos, saneantes, cosméticos, produtos para sadde, insumos farmacéuticos e alimentos.

A AFE/AE concedida pela Anvisa nédo se confunde com a licenga sanitéria ou alvara sanitario emitidos pelas vigilancias sanitarias estaduais ou municipais. Os dois instrumentos
sdo diretamente relacionados, mas enquanto a primeira autoriza a exploracdo de determinada atividade pela empresa, a segunda atesta a adequacéo fisica do empreendimento as
determina¢des normativas sanitarias.

Cabe a Anvisa se articular com o SNVS para a verificagdo in loco do cumprimento dos requisitos técnicos e operacionais para cada atividade prevista na autorizacdo. No que
diz respeito ao ambiente alfandegado, a responsabilidade de fiscalizac@o ou inspecao para verificacdo das condi¢gbes técnicas dos estabelecimentos e empresas cabe exclusivamente
a Anvisa.

Por meio da concessao da AFE/AE é possivel se conhecer o universo de empresas que atuam no ambiente regulado pela Agéncia, bem como definir as frequéncias de
inspecoes ou fiscalizagdo com base em critérios de risco aplicados aos produtos e seus usuarios.

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA DE TEMAS TRANSVERSAIS

ﬁ” PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? » Processos COAFE:

e  25351.584287/2015-12. Autorizacdo de Funcionamento de Estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitaria (EM ANDAMENTO)
e Processos GGPAF:
e  25351.910646/2017-02 (GIMTV/GGPAF):

° Necessuiade de allnhamentc_) de}s hormas V'gem(fs a forma de o Alteracao pontual da RDC n° 345/2002 (adequacgéo a Lei n°® 13.043/2014 e ao art. 50 da Lei
concessdo da AFE e extincdo das renovagdes de AFE n° 6.360/1976 (CONCLUIDO — Resolucdo RDC n° 374/2020)
dispostas nalei n.° 13.043/13, além de adequagbes as e 25351.938951/2019-12 (GCPAF/GGPAF): Requisitos técnicos e administrativos para
mudancas nas Lei n.° 6360/76 e Lei n.° 9782/99. concessao de autorizagdes de funcionamento de empresas, estabelecimento de boas praticas
de armazenamento e certificacdo de boas praticas de armazenamento no ambito de PAF. —
e Oportunidade para a simplificacéo de procedimentos a partir da Revisdo da RDC n° 346/02 (EM ANDAMENTO)
alteracdo da Lei n.° 6360/76, que permite que a Anvisa possa e Processos COAFE:
priorizar critérios para a concessdo de AFE e assim focar nas e  25351.900933/2020-00: Estabelecimento do risco para concessdo de AFE e AE para
atividades de maior risco sanitario. empresas submetidas & RDC n° 275/2019 e a RDC n° 16/2014, em obediéncia ao Decreto n°

10.178/2019 (CONCLUIDO — Resolucéo RDC 336/2020)
e 25351.903504/2019-42: Procedimentos para a concessao, alteracao e cancelamento da AFE
e da AE de farmacias e drogarias (CONCLUIDO — Resolucdo RDC n° 275/2019

e Morosidade naresposta aos pedidos de autorizacdo em funcao
dos processos serem protocolados em meio fisico na Anvisa e
assim estarem sujeitos a possiveis extravios e ampliacdo do
tempo de tramitagédo ou analise da area técnica.

Necessidade de modernizagcdo e automatizacéo do sistema de
concessdo da AFE/AE, inclusive para atendimento de
recomendacdes do TCU. = Garantir 0 acesso seguro da populacao a produtos e servigcos sujeitos a vigilancia sanitaria
= Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico
= Racionalizar as ac6es de regularizacédo de produtos e servicos

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/lei/L13043.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6360.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418279
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414290
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394061

TEMA 1.5 - Autorizagao de Funcionamento de Empresas (AFE) e

Autorizagdo Especal (AE) %IEMAS TRANSVERSAIS

PROCESSO REGULATORIO: Autorizagdo de Funcionamento de RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral da unidade responséavel pelo tema

Estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria AREA RESPONSAVEL: Coordenac&o de Autorizagio de Funcionamento de Empresas
NUMERO DO PROCESSO: 25351.584287/2015-12 (COAFE/DIRE4)
(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS) SITUACAO: Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)

CONDICAO PROCESSUAL: Com realizagio de AIR e Consulta Publica

Y CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

nclui ncluf e isd0 nao i
Concluida Concluida Previsio no informada Previsao nao informada

Y Consulta Pablica

Escolher um item.

Despacho de Iniciativa n? 114, Relatdrio de Mapeamento de Impactos
de 01/12/2015 (REMAI), de 17/08/2016



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24270
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24270
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.584287_2015-12+-+Autoriza%C3%A7%C3%A3o+de+Funcionamento+de+Estabelecimentos+Sujeitos+%C3%A0+Vigil%C3%A2ncia+Sanit%C3%A1ria.pdf/02bcc627-5db0-49b0-b218-cb724d6e4c9a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.584287_2015-12+-+Autoriza%C3%A7%C3%A3o+de+Funcionamento+de+Estabelecimentos+Sujeitos+%C3%A0+Vigil%C3%A2ncia+Sanit%C3%A1ria.pdf/02bcc627-5db0-49b0-b218-cb724d6e4c9a

TEMA 1.5 - Autorizagao de Funcionamento de Empresas (AFE) e

Autorizagdo Especal (AE) %IEMAS TRANSVERSAIS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Autorizagdo de Funcionamento de Estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
ﬁ?oe(:g;r;do Abertura do processo Concluida Processo aberto por meio do Despacho de Iniciativa n® 114, de 01/12/2015
Analise de
Impacto Relatorio de AIR Concluida Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 17/08/2016

Regulatério (AIR)

Realizacdo de Consulta Previséo nao
Publica informada
Elaboracéo de . o ie2n N3
¢ Anélise das contribuicdes Previsao nao
Instrumento . informada
A recebidas em CP
Regulatério
Concluséo da proposta de Previsdo nao
minuta do instrumento informada

regulatorio

Previsdo néo
Deliberagdo Final = Deliberacdo em Dicol informada


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24270
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.584287_2015-12+-+Autoriza%C3%A7%C3%A3o+de+Funcionamento+de+Estabelecimentos+Sujeitos+%C3%A0+Vigil%C3%A2ncia+Sanit%C3%A1ria.pdf/02bcc627-5db0-49b0-b218-cb724d6e4c9a

TEMA 1.5 - Autorizagao de Funcionamento de Empresas (AFE) e

Autorizagdo Especal (AE) %IEMAS TRANSVERSAIS

PROCESSO REGULATORIO: AFE em PAF e Recintos Alfandegados — Alteracdo RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema

da RDC n° 345/2002 AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Infraestrutura, Meio de Transporte e Viajantes em
NUMERO DO PROCESSO: 25351.910646/2017-02 Portos, Aeroportos e Fronteiras e Recintos Alfandegados (GIMTV/GGPAF)
(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS) SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: -

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: AFE em PAF e Recintos Alfandegados — Revisdo da RDC n2 345/2002

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Alteragdo pontual da RDC n? Concluida Abertura do processo de alteracdo da RDC por meio Termo de Abertura de
Processo 345/2020 Processo (TAP) n° 44, de 23/04/2020

Dispensa de AIR por se tratar de processo de revisdo de ato normativo que vise
exclusivamente a simplificacdo administrativa, sem alteracao de mérito:

A s Relatério de AIR Dispensa de AIR

Regulatorio (AIR) ° Parecer Complementar com fundamentacao da proposta e justificativas
para as dispensas de AIR e de CP

Realizagdo de Consulta

ZOF Dispensa de CP Dispensa de CP por alto grau de urgéncia e gravidade
= Publica
Elaboragdo de
Instrumento
Regulatoério Concluida
Elaboracédo do instrumento
final

Processo concluido por meio da publicacéo do instrumento regulatorio:
e Resolucdo RDC n° 374/2020: Adequacao a Lei n° 13.043/2014, que altera
Alteragdo pontual da RDC n? Concluida o prazo de vigéncia para a AFE para prestadores de servico em Portos,
345/2020 Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, e para adequacéo ao art.
50 da Lei n° 6.360/1976, que estabelece a validade em todo o territério
nacional da AFE

Deliberagao Final


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/420062
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/420062
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5853286/Parecer+Complementar+com+fundamenta%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/77138ff4-cd18-4a43-9aca-99a8b060bebf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5853286/Parecer+Complementar+com+fundamenta%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/77138ff4-cd18-4a43-9aca-99a8b060bebf
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418279

TEMA 1.5 - Autorizagao de Funcionamento de Empresas (AFE) e

Autorizagdo Especal (AE) %IEMAS TRANSVERSAIS

PROCESSO REGULATORIO: Requisitos técnicos e administrativos para RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responsével pelo tema
concessdo de autorizacdes de funcionamento de empresas, estabelecimento de AREA RESPONSAVEL: GCPAF/GGPAF

boas praticas de armazenamento e certificagdo de boas préticas de SITUACAO: Em Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

armazenamento no ambito de portos, aeroportos e fronteiras (PAF). — Revisao CONDICAO PROCESSUAL: Realizac&o de AIR e de Consulta Publica

da RDC n° 3462002

NUMERO DO PROCESSO: 25351.938951/2019-12

(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS)

Ll CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

. : . . Previsdo néo informada A
Concluida Prevista para 3° trim 2020 (jul-set) Previsdo néo informada

<Y Consulta Publica
Prevista para 4° trim 2019 (out-
dez)

Termo de Abertura de Processo
(TAP) n2 55 de 07/11/2019

Em Andamento



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/409580
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/409580

TEMA 1.5 - Autorizagao de Funcionamento de Empresas (AFE) e

Autorizagdo Especal (AE) %IEMAS TRANSVERSAIS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo da norma de boas praticas de fabricagdo de bolsas de sangue

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura de Processo (TAP)
SrocEsas Abertura do processo CONCLUIDA n2 55 de 07/11/2019
Hirelize ol Em andamento
Impacto Relatorio de AIR

Regulatério (AIR)

Prevista para 4° trim

Realizacdo de Consulta 2020 (out-dez)

Publica
Elaboracéo de Anlise d TibUICS Prevista para 1° trim
T nalise das contribuices 2021 (jan-mar)
Regulat6rio recebidas em CP
Conclusao da proposta de Previséo néo
minuta do instrumento informada
regulatorio

Previsdo néo
Deliberagdo Final = Deliberacdo em Dicol informada


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/409580
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/409580

TEMA 1.5 - Autorizagao de Funcionamento de Empresas (AFE) e

Autorizagdo Especal (AE) %IEMAS TRANSVERSAIS

PROCESSO REGULATORIO: Estabelecimento do risco para concessio de AFE RELATORIA: Marcus Aurélio Miranda
e AE para empresas submetidas a RDC n° 275/2019 e a RDC n° 16/2014, em AREA RESPONSAVEL: Coordenacgéo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas

obediéncia ao Decreto n° 10.178/2019 (COAFE/DIREA4)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.900933/2020-00 SITUAC/—EO: CONCLUIDO
(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS) CONDICAO PROCESSUAL: Com dispensa de AIR e de Consulta Publica

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
AEGHE R FOTTELZAED £ ElEeTirEL b Concluida Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 3 de 30/01/2020
Processo processo
Analise de Impacto . _ Apr9va_da dispgnsa de Anél_ise _d_e Irppacto _ Regul_atério (AIR) por alto grau de

, . Relatério de AIR Dispensado urgéncia e gravidade e por simplificacdo administrativa

Regulatoério (AIR)

Consulta Publica Dispensado Aprovada dispensa de Consulta Publica (CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.
Elaboragao de
Instrumento

Concluida

Regulatério Este processo foi relacionado ao processo 25351.900943/2020-37 que tratou de

modo abrangente a questdo dos riscos e prazos referentes a todos os atos publicos
de liberacdo sob a responsabilidade da Anvisa.

Concluséo da proposta de
minuta do instrumento regulatério

Concluida
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 336 de 30/01/2020 - Estabelece os
prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagao de
responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 10 do
Decreto n2 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/414090
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414290
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414290
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414290
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414290
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414290
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414290

TEMA 1.5 - Autorizagao de Funcionamento de Empresas (AFE) e

Autorizagdo Especal (AE) %IEMAS TRANSVERSAIS

PROCESSO REGULATORIO: Procedimentos para a concesséo, alteracio e RELATORIA: Fernando Mendes

cancelamento da AFE e da AE de farmacias e drogarias AREA RESPONSAVEL: Coordenacéo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas
NUMERO DO PROCESSO: 25351.903504/2019-42 (COAFE/DIRE4)
(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS) SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Com dispensa de AIR e de Consulta Pablica

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Aberturado eI ChElSE T elY Concluida Despacho de Iniciativa n2? 47, de 01/04/2019
Processo processo

Aprovada dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por alto grau de

Anilise de Impacto Relatdrio de AIR Dispensado urgéncia e gravidade e por simplificacdo administrativa

Regulatério (AIR)

Aprovada dispensa de Consulta Publica (CP) por alto grau de urgéncia e

Consulta Publica Dispensado gravidade.
Elaboragdo de
Instrumento e
‘- Concluida
Regulatorio Concluséo da proposta de
minuta do instrumento
regulatério
Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol Concluida Resolucdo RDC n2 275, de 09/04/2019

ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/395060
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394061

