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> 1.0 que é Autorizagdo de Funcionamento de Empresa?

2 2.Qual a norma publicada pela Anvisa que estabelece os critérios relativos a
Autorizacao de Funcionamento de Empresas?
> 3.Quem precisa de Autorizagao de Funcionamento?

v 4. Quem NAO precisa de Autorizagdo de Funcionamento?

| - Comércio varejista de produtos para saude de uso leigo”

Il - Filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a

matriz possua AFE
Il - Comércio varejista de cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes

IV — Empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricacao, distribuicao, armazenamento,
embalagem, exportagao, fracionamento, transporte ou importacdao de matérias-primas, componentes
e insumos nao sujeitos a controle especial, destinados a fabricacao de produtos para saude,

cosmeticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes

V - Empresas que realizam exclusivamente a instalacao, manutencao e assisténcia técnica de

equipamentos para saude

VI - Empresas que realizam exclusivamente a instalacao, manutencgao e assisténcia técnica de
equipamentos para saude estao dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenca

sanitaria, emitida pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local.

= A Anvisa nao concede AFE para a execucao de atividades relacionadas aos produtos fumigenos,

derivados ou nao do tabaco.
= A Anvisa ndo emite AFE para empresas na area de alimentos. Todo estabelecimento na area de

Alimentos deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitaria competente estadual, dir
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> 5. Qual a obrigatoriedade de Autorizacao de Funcionamento para atacadistas
e varejistas?
> 6. Quais as formas de divulgacao do resultado das peticdes relacionadas a
Autorizacao de Funcionamento de Empresa?

> 7.Como saber se uma empresa possui Autorizagdao de Funcionamento de

Empresa (AFE) ou Autorizagao Especial (AE)?
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