Amoveri

PONTUAL

DECLARACAO - AFE de Filial

A PONTUAL FARMACEUTICA NR 2006 LTDA, conforme preconiza a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 1° de Abril de 2014 que dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE)
de Empresas, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) deve ser requerida apenas pela
matriz da empresa e tal autorizacdo de funcionamento é extensiva a todas as filiais da
empresa, a Unica excecdo é no caso da AFE para Produtos para Salde que tanto a
maftriz quanto as filiais deverdo solicitar AFE individualizada.

Tal previsdo estd elencada no Artigo 3° e pardgrafo Unico da Resolucdo em
referéncia.

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que redliza as atfividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, exiracdo,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos
destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
saneantfes 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.

A informacdo pode ser corroborada no site da Anvisa através do link
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrati
vo/autorizacao-de-funcionamento-afeou-ae/matriz-e-filial

Com essas direfrizes, PONTUAL FARMACEUTICA NR 2006 LTDA reforca toda a sua
responsabilidade sobre a questdo acima citada, estando de acordo com a Legislacdo
Vigente.
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