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Anvisa - Resposta ao protocolo: 2020006670

Prezado (a) Senhor (a),

Em atenção a sua solicitação, informamos que de acordo com os termos da Lei nº 6.437/1977, a empresa que não tiver a autorização de
funcionamento do órgão sanitário competente cometerá infração sanitária e estará sujeita a pena de advertência, interdição,
cancelamento de autorização e de licença e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuição, embalagem, expedição, exportação,
extração, fabricação, fracionamento, importação, produção, purificação, reembalagem, síntese, transformação e transporte de
medicamentos e insumos farmacêuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento, distribuição, embalagem, expedição, exportação,
extração, fabricação, fracionamento, importação, produção, purificação, reembalagem, síntese, transformação e transporte com produtos
para saúde.
A Anvisa não emite Autorização de Funcionamento (AFE) na área de alimentos, exceto para a atividade de armazenagem em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados de uso público: código de assunto 9369 - PAF - Autorização de Funcionamento de Empresa
(AFE) que presta serviço de armazenagem de alimentos em recintos alfandegados.

Entretanto, todo estabelecimento na área de alimentos deve ser previamente licenciado pela autoridade sanitária competente estadual,
distrital ou municipal, mediante a expedição de licença ou alvará.

Atenciosamente,
Central de Atendimento
Agência Nacional de Vigilância Sanitária
0800 642 9782
www.anvisa.gov.br
Siga a Anvisa:
www.twitter.com/anvisa_oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial
Este endereço eletrônico está habilitado apenas para enviar e-mails. Caso deseje entrar em contato com a Central, favor ligar no 0800
642 9782 ou acessar o “Fale Conosco”, disponível no portal da ANVISA (link http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco). As ligações podem
ser feitas de segunda a sexta-feira, das 7h30 às 19h30, exceto feriados.
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