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Orientagao Farmacéutica
Autorizacao de Funcionamento (AFE) — farmacias e drogarias

Cabegalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislagdo que abaixo segue, tendo
em vista que no ato da inspecdo fiscal ndo foi verificada a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), documento
obrigatdrio conforme as normas vigentes.

A legislacao que atualmente regulamenta os critérios para peticionamento de Autorizacao de Funcionamento
(AFE) de farmacias e drogarias ¢ a RDC n2 275/19. Segundo essa normativa, a AFE é definida como “ato de
competéncia privativa da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que autoriza o funcionamento de
farmacias e drogarias, mediante a solicitacdo de cadastramento da sua atividade, do pagamento da respectiva
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentacdo especifica da
Anvisa”.

O(a) profissional foi orientado(a) que conforme a legislacdo vigente é obrigatério que a farmdcia (com ou sem
manipulacdo de formulas) possua AFE para seu funcionamento. Sendo assim, faz-se necessario providenciar o
referido documento junto a Anvisa.

Aproveite as capacita¢des e atualizagdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmacia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

O(a) profissional foi orientado(a) sobre a legislagdo abaixo:

Lei n2 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

Art. 62 Para o funcionamento das farmdcias de qualquer natureza, exigem-se a autorizagdo e o licenciamento da
autoridade

competente, além das seguintes condicbes:

| - ter a presenga de farmacéutico durante todo o hordrio de funcionamento;

Il - ter localizagGo conveniente, sob o aspecto sanitdrio;

Il - dispor de equipamentos necessdrios a conservagdo adequada de imunobiolégicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos técnicos estabelecidos pela vigildncia sanitdria.

Resolugdao RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009 - DispGe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensagao e da comercializagdo de produtos e da prestagao de servigos farmacéuticos em farmdcias e
drogarias e da outras providéncias.

Art. 22 As farmadcias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no estabelecimento:

| - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

Il - Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando aplicavel;

Il - Licenga ou Alvard Sanitdrio expedido pelo drgdo Estadual ou Municipal de Vigildncia Sanitdria, sequndo legislagdo
vigente;

IV- Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmdcia da respectiva jurisdigdo; e

V - Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas, conforme a legislagcdo vigente e as especificidades de cada estabelecimento.

Resolu¢ao RDC n2 275, de 9 de abril de 2019 - Disp&e sobre procedimentos para a concessao, altera¢do e cancelamento da
Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) e de Autorizagado Especial (AE) de farmdcias e drogarias.
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Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Segdo |

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢es legais e regulamentares que regem a prdtica profissional no pais,
inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicacdo de sangdes disciplinares e éticas regidas por este
regulamento.

Art. 12 - E direito do farmacéutico:

VI - ter acesso a todas as informagdes técnicas e ferramentas tecnoldgicas existentes, relacionadas ao seu local de trabalho
e ao pleno exercicio da profissdo, relativas ao periodo em que esteve no desempenho de suas atribuicoes;

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissGo, devem:

Il - exercer a profiss@o respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislacdo vigentes;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

XVI - exercer deliberadamente a profissGo em estabelecimento ndo registrado/cadastrado ou néo licenciado nos érgdos do
exercicio profissional e/ou de fiscalizagGo sanitdria;

XVIll - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica ou com profissionais ou
instituicdes que pratiquem atos ilicitos em qualquer das suas dreas de abrangéncia;

O (a) profissional se compromete a regularizar a situagdo e adotar providéncias para que a irregularidade nao volte a
ocorrer.

Farmacéutico (a) orientado (a) Farmacéutico (a) Fiscal do CRF-S
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