OBRIGATORIEDADE DE AFE AS
FARMACIAS E DROGARIAS



A regularidade de farmacias e droga-
rias se faz comprovada por meio da
emissao de documentos expedidos
pelos 6rgaos competentes e, dentre
eles, destacamos a Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE),
expedida privativamente pela Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

A norma sanitaria RDC n° 275/2019
dispde sobre os critérios para peticio-
namento da AFE, contendo permis-
sao para que farmacias e drogarias
exercam as atividades sob regime de
vigilancia sanitaria, mediante compro-
vacao de requisitos técnicos e admi-
nistrativos especificos, independente-
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Diversos tipos de estabele-
cimentos estao sujeitos a
peticdo da AFE. Mais infor-
macoes sobre este assunto
podem ser encontradas no
link:

http://portal.anvisa.gov.
br/registros-e-autorizaco-
es/empresas/autorizacao-
-de-funcionamento/solici-
tacao
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mente do exercicio de atividades com
medicamentos controlados (sujeitos
ao controle da Portaria SVS/MS n°
344/1998) ou antimicrobianos (sujeitos
ao controle da RDC n° 20/2011).

Desta forma, o CRF/SE alerta ao pro-
fissional farmacéutico quanto a obri-
gatoriedade das farmacias e drogarias
possuirem a AFE, mesmo que nao
mantenham atividades de dispensacao
de medicamentos sujeitos a controle
especial. Esta orientacao se faz neces-
saria considerando o entendimento
equivocado de que AFE apenas se faz
obrigatéria quando da manutencao de
atividades com medicamentos contro-
lados ou antimicrobianos.

Em caso de duvidas ou su-
gestoes, entre em contato
conosco através do e-mail:

fiscalizacao@crfse.org.br ou
dos telefones: (79) 3211-8577
ou (79) 3211-9985.




