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Consulta Puablica n® 1.260, de 29 de maio de 2024
D.O.U de 4/06/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 27 de maio de 2024, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispbe sobre os
critérios para peticionamento de Autoriza¢do de Funcionamento Empresa (AFE) e Autorizacao
Especial de Funcionamento (AE) de prestadoras de servico de armazenagem de bens e
produtos sujeitos a controle e fiscalizagédo sanitaria em Armazéns Alfandegados, Autorizacéo
de Funcionamento de Empresa (AFE) de importadores por conta e ordem de terceiro ou
encomenda de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria, bem como
dispensa de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) das demais empresas
prestadoras de servigco em Portos, Aeroportos e Fronteiras, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/8799317lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sé@o consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
namero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limita¢@o de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/CFPAF/GGPAF SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.



Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.938951/2019-12

Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre os critérios para
peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento Empresa (AFE) e Autorizagdo Especial de
Funcionamento (AE) de prestadoras de servico de armazenagem de bens e produtos sujeitos a
controle e fiscalizacdo sanitaria em Armazéns Alfandegados, Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa (AFE) de importadores por conta e ordem de terceiro ou encomenda de bens e
produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria, bem como dispensa de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) das demais empresas prestadoras de servico em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

Agenda Regulatéria 2024-2025: 10.1 - Requisitos técnicos e administrativos para concessao de
autorizagbes de funcionamento de empresas, estabelecimento de boas praticas de
armazenamento e certificacdo de boas praticas de armazenamento no ambito de portos,
aeroportos e fronteiras (PAF)

Area responsavel: Coordenacdo de Controle Sanitario e Fiscalizagdo de Empresas,
Infraestrutura e Meios de Transporte em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - CFPAF/GGPAF

Diretor Relator:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre os critérios para peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento Empresa (AFE) e
Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) de
prestadoras de servico de armazenagem de bens e produtos
sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria em Armazéns
Alfandegados, Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) de importadores por conta e ordem de terceiro ou
encomenda de bens e produtos sujeitos a controle e
fiscalizacdo sanitaria, bem como dispensa de Autorizacao
de Funcionamento de Empresa (AFE) das demais empresas
prestadoras de servico em Portos, Aeroportos e Fronteiras.



A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribuicBes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 11l e IV da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em xxxx, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concesséo,
alteracdo e cancelamento de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizagéo
Especial de Funcionamento (AE) de Empresas prestadoras de servico de armazenagem de
bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria em Armazéns Alfandegados,
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) de importadores por conta e ordem de terceiro ou
encomenda de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria, bem como dispensa
de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) das demais empresas prestadoras de
servico em Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Art. 2° Para fins desta Resolucéo, aplicam-se as seguintes definigbes:

| — Alfandegamento: a autorizagdo, por parte da Secretaria Especial da Receita Federal do
Brasil (RFB), para que, nos locais ou recintos especificados sob controle aduaneiro, possam
ocorrer as atividades de movimentacdo, armazenagem e despacho aduaneiro de bens e
produtos procedentes do exterior, ou a ele destinadas, inclusive aquelas sob regime aduaneiro
especial;

Il — Alimentos in natura: todo alimento de origem vegetal ou animal, cujo consumo imediato se
exija apenas a remocgao da parte ndo comestivel e os tratamentos indicados para a sua perfeita
higienizacdo e conservacéo;

Il - Alimentos minimamente processados: alimentos in natura que foram submetidos a
processos de limpeza, remocédo de partes ndo comestiveis ou indesejaveis, fracionamento,
moagem, secagem, fermentagdo, pasteurizacdo, refrigeracdo, congelamento e processos
similares que ndo envolvam agregacéo de outras substancias ao alimento original;

IV - Armazém Alfandegado: area declarada pela autoridade aduaneira competente, na zona
priméria ou na zona secundéria, a fim de que nelas possam ocorrer, sob controle aduaneiro,
movimentacdo, armazenagem e despacho aduaneiro de bens e produtos sujeitos a controle e
fiscalizagdo sanitaria (procedentes do exterior, ou a ele destinadas, inclusive sob regime
aduaneiro especial);

V - Armazenagem: guarda, manuseio e conservagao segura de bens e produtos;

VI - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicbes e 6rgéos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolucao;

VII - Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresa (AE): ato de competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que autoriza o exercicio de atividades que envolvem
medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovacao de requisitos
técnicos e administrativos especificos, constantes desta Resolu¢ao;

VIIl - Bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria: medicamentos de uso
humano, alimentos, cosméticos e produtos de higiene, saneantes e dispositivos médicos, em
todos os estagios fabris;

IX - Condic¢des técnico operacionais: condi¢des minimas para o inicio das atividades, de forma
a demonstrar que possuem capacidade técnica e operacional adequada a armazenagem de
bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizacdo sanitaria;

X - Importagdo por conta e ordem de terceiro: aquela em que a pessoa juridica importadora é
contratada para promover, em seu nome, o despacho aduaneiro de importacdo de bens ou
produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria de procedéncia estrangeira adquirida no
exterior por outra pessoa juridica;

Xl - Importacdo por encomenda: aquela em que a pessoa juridica importadora é contratada
para promover, em seu nome e com recursos proprios, o despacho aduaneiro de importagcao



de bens ou produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria de procedéncia estrangeira por
ela adquirida no exterior para revenda a encomendante predeterminado;

Xll - Representante legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de
constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais;

Xlll - Responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza com produtos abrangidos por este
Regulamento.

Art. 3°. Ficam dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento, as empresas que prestem
servicos de:

| - administracdo ou representagdo de negoécios, em nome do representante legal ou
responsavel direto por embarcacéo, tomando as providéncias necessdarias ao seu despacho
em portos organizados e terminais aquaviarios instalados no territorio nacional;

Il - desinsetizagdo ou desratizacdo em veiculos terrestres em transito por postos de fronteira,
embarcacdes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de
fronteiras e recintos alfandegados;

Il - abastecimento de agua potavel para consumo humano de bordo de veiculos terrestres que
operem transporte coletivo internacional de passageiros, aeronaves e embarcacoes;

IV - limpeza, desinfeccao ou descontaminacgédo de superficies de veiculos terrestres em transito
por postos de fronteira, aeronaves, embarcacdes, terminais aquaviarios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

V - limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de dguas servidas e dejetos
em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados;

VI - esgotamento, coleta e tratamento de efluentes sanitarios de veiculos terrestres em transito
por postos de fronteira, aeronaves, embarcacBes, aeroportos, terminais aquaviarios, portos
organizados e postos de fronteiras;

VIl - segregacdo, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e
disposicéo final de residuos sélidos resultantes de veiculos terrestres em transito por postos de
fronteira, aeronaves, embarcacdes, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos alfandegados;

VIII - saldes de barbeiros, cabeleireiros e pedicuros em terminais aquaviarios, portos
organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

IX - institutos de beleza e congéneres, incluindo os de relaxamento corporal, instalados em
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;

X — lavanderia em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;
Xl - atendimento médico em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de
fronteiras;

XIl — hotelaria, em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fronteiras;
XIll - pontos de apoio de veiculo terrestre que opere transporte coletivo internacional de
passageiros.

CAPITULOII
Secéo |
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZACAO ESPECIAL DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPEREM A ATIVIDADE DE ARMAZENAR BENS
E PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE E FISCALIZAGCAO SANITARIA

Art. 4° Ficam sujeitas & Autorizacdo de Funcionamento as empresas que prestam servigos de
armazenagem de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria em Armazéns
Alfandegados.

§ 1° Incluem-se nas disposicbes deste artigo as empresas que prestam servigos de
armazenagem instaladas em éreas fisicas alfandegadas, ainda que administradas por
terceiros, por meio de contrato de locacdo ou similar, destinadas a armazenagem de bens e
produtos sujeitos a controle e fiscaliza¢do sanitaria, incluindo as empresas que prestam servico
de armazenagem de remessas expressas e remessas postais.

§ 2° Excluem-se das disposicBes deste artigo as empresas que prestam servico de
armazenagem de alimentos in natura ou minimamente processados, a granel.



Art. 5° Ficam sujeitos a Autorizagdo Especial de Funcionamento os estabelecimentos que
prestam servicos de armazenagem em Armazéns Alfandegados de substancias constantes das
listas anexas a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacbes, e 0s
medicamentos que as contenham.

Art. 6° A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa de que trata este Capitulo sera concedida
para a matriz e valida para todo territério nacional.

Paragrafo anico. A unidade filial da empresa de que trata o caput desse artigo, na condicao de
Armazém Alfandegado, que opere a armazenagem de bens e produtos sujeitos a controle e
fiscalizac&o sanitaria, deve protocolar na Anvisa peticao de cadastramento de filial previamente
a sua entrada em funcionamento, acompanhada da documentagao definida no Anexo .

Art. 7° A Autorizacdo Especial de Funcionamento concedida ao estabelecimento que opere
atividade de armazenagem de substancias sujeitas a controle especial e os medicamentos que
as contenham, deve ser solicitada para cada estabelecimento.

Paragrafo Gnico. Para armazenagem de medicamentos ou insumos farmacéuticos para uso
humano contendo substancias sujeitas a controle especial, € necessaria, adicionalmente a AE,
a AFE para armazenagem de medicamentos ou insumos farmacéuticos, no caso de matriz, ou
cadastro de filial, no caso de empresa filial.

Art. 8° As empresas de que tratam os artigos 4° e 5° devem pleitear a concesséo, alteragéo ou
cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento, Cadastramento de Filial e Autorizac&o
Especial de Funcionamento para a atividade de armazenar bens e produtos sujeitos a controle
e fiscalizacdo sanitaria, por meio de Peti¢cdo Eletrbnica no sitio eletrénico da Anvisa.

§ 1° A concessao da AFE e AE, cadastramento de filial e alteracédo de endereco dependerdo de
inspecdo do Armazém Alfandegado pela autoridade sanitaria competente, com conclusdo
satisfatéria quanto as Condicbes Teécnico Operacionais para Armazenagem de bens e
produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria e de parecer técnico favoravel ao
deferimento da peticéo.

§ 2° O protocolo da AE deve ser feito concomitantemente a peticdo da AFE ou cadastramento
de filial de medicamentos, ou posteriormente a publicacdo da concessao.

§ 3° O protocolo do cadastramento da filial deve ser feito concomitantemente a peticdo da AFE
referente a mesma categoria de produto ou posteriormente a publicagdo da concesséo.

§ 4° Caso o pleito de AFE da empresa seja indeferido, as peticfes elencadas nos § 2° e 3°, de
AE e cadastramento de filial, serédo indeferidas.

Art. 9° A documentacao a ser apresentada quando do peticionamento de concessao, alteracéo,
ou cancelamento da AFE ou AE, serd instituida por meio do Anexo I.

Art. 10. Os documentos técnicos constantes no Anexo | devem ser apresentados a autoridade
sanitaria assinados eletronicamente pelo responsavel técnico da empresa, com assinatura
digital valida e verificavel, com certificado emitido por autoridades certificadoras reconhecidas
pela Infraestrutura de Chaves-Publicas Brasileira -ICP/Brasil.

Art. 11. A formacao profissional do responsavel técnico da empresa que opere a atividade de
armazenar os bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria de que trata essa
Resolucdo, deve atender as exigéncias para essa finalidade, constantes da legislacéo
pertinente relacionada a classe de produto que se pretende armazenar.

Paragrafo Unico. O certificado de responsabilidade técnica do profissional, emitido por entidade
reguladora da atividade do exercicio profissional, deve comprovar seu vinculo com o
estabelecimento alvo da AFE, cadastramento de filial ou AE, e especificar a atividade de
armazenagem da classe de produto para a qual a empresa solicita concesséo ou alteracéo.

Art. 12. A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa deve ser protocolada para cada classe
de produto armazenado.

Art. 13. Sera obrigatério o peticionamento prévio junto a ANVISA das seguintes alteracdes:
| - alteracao da razédo social;

Il - alteracdo de endereco;

Il - alteracéo de responsével técnico;



IV - alteracdo de representante legal;

V - ampliagdo de éarea.

§ 1° As obrigacBes deste artigo aplicam-se a matriz e as unidades filiais cadastradas nas
Autorizacdes de Funcionamento de que tratam os artigos 4° e 5°.

§ 2° A obrigatoriedade de peticionar alteracdo de raz&o social aplica-se somente a matriz da
empresa.

§ 3° Quando do encerramento das atividades da empresa descritas nessa Resolucdo, devera
ser protocolada na Anvisa peticdo de cancelamento da AFE/AE.

§ 4° Somente serd concedida a alteracdo de que trata o inciso Il ap6és comprovado o
alfandegamento do novo endereco.

8§ 5° A solicitagdo formal de mudanca de CNPJ pela empresa, sera considerada como
cancelamento da Autoriza¢@o de Funcionamento e Autorizagdo Especial de Funcionamento.
Art. 14. Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal, cancelar a AFE
e a AE das empresas ou estabelecimentos, caso ocorram fatos que justifiquem tal medida.

§ 1° O cancelamento da AFE da empresa para uma categoria de produto enseja o
cancelamento dos cadastros de filiais vinculadas.

§ 2°0 cancelamento da AFE ou cadastro de filial de medicamentos e insumos farmacéuticos
enseja o cancelamento das AEs.

Secéo I
REQUISITOS TECNICOS PARA CONCESSAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO,
CADASTRAMENTO DE FILIAL E AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS QUE OPEREM A ATIVIDADE DE ARMAZENAR BENS E PRODUTOS
SUJEITOS A CONTROLE E FISCALIZACAO SANITARIA

Art. 15. Os prestadores de servico de armazenagem de bens e produtos sujeitos a controle e
fiscalizag&o sanitaria, deverdo cumprir 0s seguintes requisitos técnicos para fins de concesséo
da AFE, AE ou cadastro de filial, os quais serdo avaliados em inspec¢éo sanitaria:

a) existéncia de instalagbes, equipamentos e instrumentos necessarios e em condi¢des
adequadas a finalidade a que se prop8em, incluindo qualifica¢des e calibracdes;

b) existéncia de pessoal qualificado e devidamente capacitado ao desempenho das atividades
do estabelecimento;

c) condigBes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as atividades a serem
realizadas e necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou alteracdo
de suas caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrdo para recepcdo, identificagdo, controles de estoque e
armazenamento de bens e produtos;

e) &rea separada, identificada e com controle de acesso para 0 armazenamento de produtos ou
substancias sujeitas a controle especial no caso de solicitagdo de AE;

f) &rea dedicada para armazenagem geral de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacédo
sanitaria que atendam os requisitos de armazenamento dos produtos;

g) area ou local de armazenagem de bens e produtos interditados;

h) area ou local separado e seguro para cargas perigosas, explosivas, inflamaveis, toxicas ou
as demais que apresentem risco potencial a vida ou a salde, ou que exijam cuidados especiais
para armazenagem;

i) area ou local adequado para realizagdo de inspecao fisica ou remota de carga, incluindo em
locais refrigerados (quando aplicavel);

j) sistema de controle de estoque que possibilite a emisséo de inventarios;

k) manual da qualidade estabelecido ou documento equivalente;

) plano para gerenciamento de residuos soélidos;

m) areas de recebimento, expedicdo e armazenamento adequadas e protegidas contra
intempéries, como chuva, vento, extremos de calor, frio e radiagdo solar, de poeira e das
pragas;

n) plano de controle de pragas.

CAPITULO Il
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS PRESTADORAS DE SERVICOS DE
IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO OU ENCOMENDA DE BENS E
PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE E FISCALIZACAO SANITARIA



Art. 16. Os servigos de importacdo por conta e ordem de terceiro ou encomenda de bens e
produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria dependem de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa a vista da respectiva atividade, da natureza e espécie de bens e
produtos.

Art. 17 A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa de que trata este Capitulo, sera
concedida para a matriz e valida para todo territério nacional.

§ 1° A unidade filial da empresa de que trata o caput desse artigo, que opere a importacao de
bens e produtos bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria, deve protocolar na
Anvisa peticdo de cadastramento de filial previamente a sua entrada em funcionamento,
acompanhada da documentacédo definida no Anexo Il

§ 2° A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa deve ser protocolada para cada classe de
produto importado.

Art. 18. A solicitacdo de Autoriza¢éo de Funcionamento deve ser subscrita pelo representante
legal da empresa, com assinatura digital valida e verificavel, com certificado emitido por
autoridades certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-Publicas Brasileira-
ICP/Brasil e instruida com os documentos constantes no Anexo |l.

Art. 19. E obrigatério o peticionamento prévio junto & ANVISA das seguintes alteracoes:

| — raz&o social;

Il — endereco;

IIl — representante legal;

§ 1° Quando do encerramento das atividades das empresas descritas nessa Resolu¢éo, devera
ser protocolada na Anvisa peticdo de cancelamento da AFE/AE.

§ 2° A solicitacdo formal de mudangca de CNPJ pela empresa sera considerada como
cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagdo Especial de Funcionamento.

CAPITULO IV
DISPOSIGOES FINAIS

Art. 20. Os dispositivos da presente norma serdo considerados descumpridos para fins de
enquadramento como infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437/1977, quando, apds
investigacdo, forem comprovadas autoria e materialidade da infracdo e a conduta justificar a
adocao de providéncia administrativa sancionatoria.

Paragrafo unico. Situagbes que, dada sua natureza, ndo envolvam alto risco sanitario ou sejam
passiveis de correcdes simples e implementadas de maneira rapida e imediata pelo regulado,
poderdo ser tratadas por meio de notificagdo de exigéncia, a critério da autoridade sanitaria
competente.

Art. 21. A partir da vigéncia desta Resolucdo, as peti¢cdes j& protocolizadas terdo sua analise
concluida e a Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria ja pagas ndo serdo restituidas
devido a mudanca da norma.

Art. 22. Ficam revogadas:

| - Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002 publicada no
Diério Oficial da Unido n° 245, de 19 de dezembro de 2002, Secao 1, pag.144;

Il — Anexos | e I, da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 346, de 16 de dezembro de
2002, publicada no Diario Oficial da Unido n° 245, de 19 de dezembro de 2002, Secéo 1,
pég.147;

Ill - Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 19 de mar¢co de 2004, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 55, de 22 de margo de 2004, Sec¢éo 1, pag.31.

Art. 23. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRETOR-PRESIDENTE



ANEXO | - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO, CADASTRAMENTO DE FILIAL E
AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPEREM A
ATIVIDADE DE ARMAZENAR BENS E PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE E
FISCALIZAGAO SANITARIA (CONCESSAO, ALTERAGAO E CANCELAMENTO)
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ANEXO Il - AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS PRESTADORAS DE
SERVICOS DE IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO OU ENCOMENDA
DE BENS E PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE E FISCALIZACAO SANITARIA
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