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A partir de agora, empresas podem registrar eletronicamente pedidos de Autorizacao de
Funcionamento e Autorizacao Especial

A partir desta quarta-feira (27/5), o sistema Solicita esta disponivel para peticionamentos de
Autorizagcao de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de empresas
com atividades previstas na Resolucéo
da&nbsp;Diretoria Colegiada (RDC) 16/2014

Com isso, os pedidos relacionados a concessao de autorizagao (peticdes primarias) e a
ampliacao de atividades (peticoes secundarias) passam a ser feitos de forma totalmente
eletrénica. Além desses assuntos, outros ser&o incluidos a partir do dia 3 de junho, conforme
cronograma&nbsp;da&nbsp;Anvisa

As atividades previstas na RDC 16/2014 incluem a fabricacdo, a armazenagem, a distribuigéao,
o transporte, a exportacao e a importacao de medicamentos e insumos farmacéuticos, além de
cosmeéticos e produtos de higiene pessoal, entre outras.

Digitalizacao

Como a mudancga para o Solicita permite que o peticionamento seja feito de forma totalmente
eletrbnica, é necessario que a empresa faga a digitalizagdo dos documentos a serem
encaminhados na solicitagdo, como o formulario de peticdo e o relatério de inspecao, entre
outros.



https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
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A Agéncia esclarece que nao havera alteracao para as peticdes dos assuntos de AFE e AE de
farméacias e drogarias, que ja sédo eletrénicos pelo formato atual. Os assuntos de AFE de
portos, aeroportos e fronteiras (PAFs) também néo tiveram alteracéo.

Peticionamento de duas ou mais atividades

Para as empresas que pretendem peticionar a concessao da AFE com duas ou mais atividades
que séao realizadas de forma separada e independente (n&do inerentes), conforme as normas da
RDC 222/2006 , é estritamente necessario que o peticionamento seja feito apenas com um
pedido de concessao.

As atividades distintas deverao ser peticionadas como ampliacdo de atividade, levando em
consideragcao cada uma que for integrar o pedido. Dessa forma, todos os itens seréao
analisados em conjunto, sem prejuizo financeiro ou de tempo para adequagao do processo.

Por exemplo, uma empresa que solicitar autorizagdo para atuar como importadora de produtos
para saude, mas que também pretende distribuir esses produtos, devera peticionar primeiro o
codigo de assunto 859 (AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE — IMPORTADORA)
e depois o cédigo 867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU
REDUCAO DE ATIVIDADES.

Para esclarecer duvidas, a Anvisa recomenda, antes da utilizagdo do Solicita para
peticionamento pela primeira vez, a leitura do

Manual do Solicita

, disponivel no

portal da Agéncia

Fonte: ANVISA, em 26.05.2020
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