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DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA - NUCLEO DE VIGILANCIA DE PRODUTOS

Como obter a AFE- Autorizacdo de Funcionamento para Industria de Cosméticos e/ou Saneantes?

A instrucdo Normativa n2 1 de 30/09/94 informa a relagdo dos documentos necessarios para a formacdo do
processo.

Documentos necessarios, protocolados conforme Resolu¢do-RE n21 de 06/02/2002:

1) Formulario de Peticdo em 03 (trés) vias, obtido através do site da ANVISA (http://www.anvisa.gov.br/)
preenchido eletronicamente;

2) Comprovantes de Pagamento (original e cdpia):

2.1) Taxa de fiscalizacdo da ANVISA/MS: valores conforme tabela (Anexo 1) da Resolugdo n° 23 de 06/02/03
e comprovante de enquadramento de porte, também de acordo com a Resolu¢do RDC n°23, cap. lll, art.28,
paragrafo 19:

Para Empresas em inicio de atividade: Declaragao registrada em cartério, indicando o enquadramento do
seu porte, conforme modelo anexo | da Resolugdo 76/2003;

Para empresas ja em atividade:

Micro e pequena empresa:Certiddo simplificada expedida pela junta Comercial do Estado conforme dispGe
na Lei n°9841 de 05/10/99.

Para as demais: Copia devidamente autenticada do balango patrimonial com demonstrativo de resultado de
exercicio ou declaragdo do imposto de renda referente ao exercicio imediatamente anterior;

2.2) DIR - (Taxa estadual) - Pagamento no Banrisul - cédigo 2178 - valor: RS (verificar valor atualizado junto
ao Banrisul).

3) Cépia do Contrato Social registrado na Junta Comercial, constando os objetivos claramente explicitados,
das atividades que foram requeridas;

4) Cépia do CNPJ;

5) Relagdo sucinta da natureza e espécie dos produtos com que a empresa ira trabalhar;

6) Projeto arquitetonico e copia da planta baixa, devidamente aprovados pelo Servico de Engenharia
Sanitaria e Meio Ambiente da Secretaria Estadual de Saude);

7) Relagdo completa dos equipamentos disponiveis em todas as areas de fabricagdo e no controle de
qualidade;

8) Autorizagdo dos drgdos competentes, referente a localizagdo, protecdao ambiental e seguranca das
instalagdes;



9) Manual de Boas Praticas de Fabricacdo a ser utilizado na empresa ( conforme Portaria n°327 de 30/07/97
para saneantes e Portaria n°348 de 18/08/97 para cosméticos);

10) Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional e contrato de trabalho do técnico
responsavel;

Observagoes:

* Toda a documentacdo deve ser assinada pelo representante legal da empresa
* A documentagdo relativa a parte técnica deve ser assinada também pelo responsavel técnico

Como obter alteragao na Autorizacao de Funcionamento de Empresa?

A documentacdo necessdria para alteracdo de AFE, pode ser verificada através do site da ANVISA:
(http://www.anvisa.gov.br/) e protocolados conforme Resolucdo RE n°1 de 06/02/02.



