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Orientagao Farmacéutica
Autorizacao de Funcionamento (AFE) — Transportadoras

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

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislacdo 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 legislacdo que atualmente regulamenta os critérios para peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) de transportadores é a RDC n2 16/14. Segundo essa normativa, a AFE é definida
como “ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, contendo autorizacdo para o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicbes e orgdos, concedido mediante o
cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolugdo”.

O(a) profissional foi orientado(a) que conforme a legislacdo vigente é obrigatério que as empresas que
exercem a atividade de transporte de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria possuam AFE para seu
funcionamento. Sendo assim, faz-se necessario providenciar o referido documento junto a Anvisa.

Aproveite as capacitacdes e atualizacdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmdcia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

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

Resolugao RDC n2 16, de 1 de abril de 2014 - Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE).

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportagdo, extragcdo, fabricagGo, fracionamento, importag¢do, produgdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformacgdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos
para saude.

Art. 42 A AE é exigida para as atividades descritas no art. 32 ou qualquer outra, para qualquer fim, com substdncias
sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n®
344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n2 6, de 29 de janeiro de 1999.

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Seco |

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposicdes legais e regulamentares que regem a prdtica profissional no
pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicacdo de san¢ées 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 atribuigdes;

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissdo, devem:
Il - exercer a profissdo 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 néo registrado/cadastrado ou néo licenciado nos
orgdos do exercicio profissional e/ou de fiscalizacdo sanitdria;

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