


APRESENTACAO

Guia de Distribuicao e Transporte do CRF-GO

Bem-vindo ao e-book elaborado pelo Grupo Técnico de Trabalho de Distribuigao
e Transporte do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Goias (CRF-GO). Este guia
foi criado para fornecer informagdes essenciais a profissionais e empresas envolvidos
na cadeia logistica de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de saudde, e muito
mais.

Neste e-book, vocé encontrara respostas para as principais perguntas relacionadas
ao licenciamento e a regularizacao das operagdes logisticas, abrangendo temas como
importagéo/exportacgéo, distribuicao, fracionamento, armazenagem, transporte terrestre
e muito mais. Nosso objetivo é oferecer orientagdes claras e valiosas para garantir
que sua operacao no setor de salde esteja sempre em conformidade com as normas
vigentes.

Obrigado por escolher o e-book do CRF-GO como seu guia confiavel na distribuiciao
e transporte de produtos de salide em Goids.
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INTRODUGAO

Em um esforgo permanente e continuo para esclarecer e facilitar o cumprimento das
regulamentagfes na area da saude e farmacéutica, o Conselho Regional de Farmacia do
Estado de Goias (CRF-GO) apresenta este e-hook, elaborado pelo Grupo Técnico de Trabalho
de Distribuicao e Transporte. Este documento é uma fonte util de respostas para as
principais perguntas sobre licenciamento e regularizagao de operagdes logisticas
no Estado de Goias. Aprofundando-se em assuntos fundamentais como importagéo/
exportacao, distribuicéo, fracionamento, armazenagem, transporte em diversos modais
(terrestre, aéreo, fluvial) e muito mais, 0 e-book oferece orientagdes claras e detalhadas
para garantir a conformidade com as regulamentagdes aplicaveis.

Neste material, vocé encontrard informagdes sobre o procedimento para protocolar
o requerimento junto aos 6rgdos reguladores responsaveis pela liberacdo das licengas
necessarias. Nosso objetivo é aprimorar o entendimento de profissionais e empresas
envolvidos na cadeia logistica de produtos farmacéuticos, de salide, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes, saneantes, alimentos especiais e produtos bioldgicos. Cada
licenca é analisada cuidadosamente considerando a natureza da operagéo e 0s produtos
envolvidos. Também s&o apresentados 0s passos essenciais para sua obtengao.

Convidamos voce a ler, naintegra, o e-book “Guia de Distribuigao e Transporte - Perguntas
e Respostas”, do CRF-GO. Este recurso é um aliado indispensavel para todos que desejam
operar com sucesso e em conformidade no ambiente da logistica de produtos de salde
e farmacéuticos em Goias.



AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - ANVISA

0 que sao AFE e AE?

A sigla AFE refere-se a Autorizagao de Funcionamento de Empresa, enquanto AE é a
abreviacdo de Autorizagao Especial. Ambas sio autorizagdes concedidas pela ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) com base na comprovacgdo dos requisitos
técnicos e administrativos estabelecidos na Resolugéo 16/2014, que pode ser consultada
em detalhes no seguinte link:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016 01 04 2014.pdf.

A AFE permite o funcionamento de empresas, instituigcdes e drgaos, enquanto a AE
autoriza a realizagao de atividades relacionadas a insumos farmacéuticos, medicamentos
e substéncias sujeitas a controle especial, conforme regulamentado na Portaria 344/98.

Quais atividades necessitam de AFE/AE para funcionamento?

A AFE é exigida para empresas que realizam diversas atividades na area de salde,
tais como armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigao, exportagao, extragéao,
fabricagéo, fracionamento, importagéao, producgdo, purificagéo, reembalagem, sintese,
transformacao e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao
uso humano, além de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
envase ou enchimento de gases medicinais.

Por outro lado, a AE é requerida para todas as atividades mencionadas anteriormente
ou qualguer outra atividade que envolva o0 manuseio e/ou utilizagao de substancias
sujeitas a controle especial, conforme estabelecido na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998.
E importante ressaltar que a AE é estritamente necessaria para atividades como o
plantio, cultivo e colheita de plantas das quais podem ser extraidas substancias sujeitas
acontrole especial. Esta autorizacdo é concedida exclusivamente a pessoas juridicas
de direito publico ou privado cujo objetivo principal seja o estudo, pesquisa, extragdo ou
utilizacdo de principios ativos obtidos dessas plantas.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf. 
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf.
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E possivel solicitar a AE sem possuir a AFE?

A obtencgao da AE estd condicionada a concessao da AFE ativa para empresas que
realizam atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedigao, exportagao,
extragdo, fabricagéo, fracionamento, importagdo, producgéo, purificagao, reembalagem,
sintese, transformacédo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados
ao uso humano.

Poroutro lado, para empresas de outros segmentos ndo mencionados anteriormente que
lidem com o manuseio e/ou utilizagao de substancias sujeitas a controle especial,
conforme estabelecido na Portaria SVS/MS n® 344, de 1998, o processo de solicitagao
da AE nao esta vinculado a obtengao prévia da AFE.

Quais documentos sao necessarios para dar inicio a solicitagao de
AFE/AE?

- Cartao Nacionalde PessoaJuridica (CNPJ), com o cadigo e a descrigdo da atividade
econdmica referente a atividade peticionada;

- Contrato Social ou atade constituigao registrada najunta comercial e suas alteragdes,
se houver;

- Registrode Responsabilidade Técnica legalmente habilitado no conselho de classe
da categoria;

- Organograma de cargos, responsabilidades e a qualificagdo necessaria para os
ocupantes;

- Relatorio de inspegao ou documento equivalente que ateste o cumprimento
dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade
sanitaria local competente — Este item deve estar em acordo com a RDC 430/20 -
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-430-de-8-de-
outubro-de-2020-282070593

- Formulario de petigao devidamente preenchido.

Paraas atividades com substancias ou medicamentos sujeitos acontrole
especial - Portaria SVS/MS n° 344, de 1998:

- CartaoNacionalde PessoaJuridica (CNPJ) com o cadigo e a descrigao da atividade
econdmica referente a atividade peticionada;

- Contrato Social ou ata de constituigao registrada najunta comercial e suas alteragdes,
se houver;

- Registrode Responsabilidade Técnica legalmente habilitado no conselho de classe
da categoria.


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-430-de-8-de-outubro-de-2020-282070593
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Qual valor da taxa para emissao de AFE/ AE?

O valor da taxa varia de acordo com a classe do produto (medicamentos, cosméticos,
produtos para salde, saneantes), tipo de solicitagao e o porte da empresa. Conforme
a Resolugdo RDC n° 222/06 - https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/
res0222 28 12 2006.html o porte da empresa pode ser definido como:

« Grupol-Grande Porte: Faturamento anual superior a RS 50.000.000,00 (cinquenta
milhGes de reais).

« Grupo Il - Grande Porte: Faturamento anual igual ou inferior a RS 50.000.000,00
(cinquenta milhdes de reais) e superior a RS 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais).

« Grupo lll - Médio Porte: Faturamento anual igual ou inferior a RS 20.000.000,00
(vinte milhGes de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhdes de reais).

« Grupo IV — Médio Porte: Faturamento anual igual ou inferior a RS 6.000.000,00
(seis milhdes de reais) e superior a RS 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos
mil de reais).

« Pequeno Porte - EPP: Faturamento anualigual ou inferior a RS 4.800.000,00 (quatro
milhdes e oitocentos mil reais) e superior a RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil
de reais).

- Microempresa: Faturamento anual igual ou inferior a RS 360.000,00 (trezentos e
sessenta mil de reais).

Quais empresas possuem direito legal ao desconto no valor da taxa?

Todas as empresas que desejam realizar a petigdo de alguma atividade (fator gerador)
e que gere Taxa de Fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria (TFVS) conforme descrito no
art.47 da Resolugao RDC 222/06 - https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/
res0222 28 12 2006.html

Sendo:

* 15%b, no caso das empresas de porte grande — Grupol ll;
« 30%o, no caso das empresas de porte médio — Grupo llI;
e B0%bo, no caso das empresas de porte médio — Grupo IV;
» 90%b, no caso das pequenas empresas (EPP);

- 95%p, no caso das microempresas, exceto para alguns itens do Anexo | da RESOLUGAQ
— RDC N° 222, de 28 de dezembro de 2006, onde os valores ficam reduzidos em 90%a.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/prt0354_11_08_2006.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/prt0354_11_08_2006.html
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Como faco para realizar o peticionamento da AFE/AE?

e 1° Passo: Realizar o cadastramento da empresa através do site https://www.gov.
br/anvisa/pt-br, > Setor Regulado > Administrativo > Cadastros > Cadastros de
Empresas > Sistema de Cadastramento. Aparecera uma tela para preenchimento
de n® de CNPJ e n°® de CNAE fiscal. Preencha-os e clique em “Cadastrar Nova
Empresa” A partir dai, aparecerdo as telas para cadastro da empresa.

- 2°Passo: Comprovar Porte da Empresa

- 3°Passo: Peticionamento através do acesso ao sistema - Solicita através do
enderego: https://solicita.anvisa.gov.br € selecione a opgdo > Rascunho > Novo > Petigao
Inicial >

» L°Passo: Protocolar documentagao junto a ANVISA
- 5°Passo: Pagamento da taxa de acordo com o porte da empresa

- B6°Passo: Acompanhamento - Apds protocolar seu pedido, vocé poderd acompanhar
0 andamento por meio do sistema de Consulta a Situagao de Documentos.

Qual é o prazo de analise das peticoes de AFE / AE?

Em média as petigdes para concessao de AFE/AE devem ser analisadas de 30 a 60
dias apds o recebimento.

Qual é o prazo para renovacao de AFE/AE?

A Lei 13.043/2014 extinguiu a obrigatoriedade de renovagao anual de AFE / AE junto
a ANVISA para todas as empresas, estabelecimentos, 6rgdos e instituigdes.

Apartirde quando aempresa estara apta a funcionar depois de solicitar
aconcessao da AFE/AE?

A AFE/AE passa a ter validade a partir da publicagao no Diario Oficial da Uniao (DOU)
de deferimento a solicitagéo.

Em que situagdes é necessario realizar alteracdes de AFE/AE?

A alteragao da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
- Ampliagao ou reducgao de atividades;

» Ampliagao ou reducgao de classes de produtos;

- Alteracao de endereco;

- Alteragao de razao social;

- Alteracao por modificagao na extensdo do CNPJ da matriz exclusivamente em
virtude de ato declaratdrio da Receita Federal do Brasil;
- Alteracgao de responsavel técnico;

» Alteracao de responsavel legal.

Os pedidos de alterag6es da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma individual e
separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos quando aplicavel.
Os prazos de validade da AFE e da AE nao sao interrompidos nem prorrogados em
decorréncia de alteragfes que surgirem durante seus respectivos periodos de vigéncia.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://solicita.anvisa.gov.br
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E necessario ter AFE na matriz e na filial?

Para empresas que realizam atividades envolvendo medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e saneantes, as Autorizagdes
de Funcionamento de Empresa (AFE) devem ser solicitadas exclusivamente no
CNPJ da matriz da empresa e serdo aplicaveis a todos os estabelecimentos filiais.

No caso de estabelecimentos que desempenhem atividades relacionadas a produtos
de saude (correlatos), mesmo que a filial tenha apenas fungdes administrativas, é
necessario solicitar uma AFE especifica para aquele CNPJ.

E importante ohservar que a Autorizagéo Especial (AE) deve ser emitida por CNPJ
separadamente e nio é extensiva da matriz para a filial.

Como consultar se a AFE esta ativa?

A consulta a situagao da AFE ou AE da empresa pode ser realizada no site na ANVISA
por meio do link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/ € inserindo o CNPJ
da empresa a ser pesquisada.

Em que situacao devo realizar o cancelamento da AFE/AE?

0 cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve ser peticionado
nos seguintes casos:
« Encerramento de atividades;

- Encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou
com os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem
originar tais substancias.

Obs.: 0 cancelamento da AFE ou da AE nao afasta a responsabilidade da empresa
ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

ALVARA SANITARIO

0 que é um alvara sanitario?

Também conhecido como licenga de funcionamento, o alvara sanitario € um documento
emitido mediante fiscalizacao pela autoridade sanitaria competente que permite
o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos a controle da vigilancia sanitaria.

Quais estabelecimentos estao sujeitos ao licenciamento de alvara
sanitario?

Todo estabelecimento, seja de pessoa juridica ou fisica, que exerca atividade econémica
com finalidade a promogao, protegéo, recuperagdo e reabhilitagéo a satde do individuo
estdo sujeitos ao licenciamento de alvara sanitario. Sendo esses classificados de acordo
com o grau de risco sanitario conforme a Resolugio N° 62, 20 de novembro de 2020:

» |- Nivelde risco |, baixo risco, “baixo risco A", risco leve, irrelevante ou inexistente;
» |l - Nivel de risco Il, médio risco, “baixo risco B” ou risco moderado;

« |l - Nivel de risco Il ou alto risco.

Como ocorre a classificagao de risco para estabelecimentos que
exercem mais de uma atividade econdmica?

Os estabelecimentos que exercem mais de uma atividade econémica serdo classificados
de acordo com a atividade de maior grau de risco.

Como solicitar a emissao ou renovacao do alvara sanitario?

Asolicitacdo de emissdo ou renovacao do licenciamento sanitario devera ser realizada
através da vigilancia sanitaria do municipio. No caso de cidades que ndo possuem
vigildncia prdpria, a solicitagéo devera ser feita pela Superintendéncia de Vigilancia
em Salde.



Quais sao os documentos necessarios para iniciar a solicitacao junto
ao orgao fiscal?

Para Pessoa Juridica:

Copia CNPJ;

N°Inscrigdo estadual;

N° telefone;

Comprovante de enderego;

Copia RG e CPF do responsavel legal;

Copia RG e CPF do responsdvel técnico;

Copia da carteira do conselho de classe do responsavel técnico;
Copia Contrato Social.

Para Pessoa Fisica:

Copia RG e CPF;

Comprovante de enderego;

N° de telefone;

Cdpia da carteira do conselho de classe (de acordo com a profisséo);

Dentre esses documentos padrdes é indispensavel a presenca do Manual de Boas
Praticas e POPs (Procedimento Operacional Padrdo) pertinentes ao tipo de atividade.

** Pode haver solicitagdo de outros documentos de acordo com o municipio.

Qual é a validade do alvara sanitario?

Avalidade do alvara sanitario sera determinada de acordo com o grau de risco em que
0 estabelecimento for classificado, podendo ser de 1a 3 anos renovaveis por periodos
iguais e sucessivos ou prorrogaveis nos termos da legislagao vigente do municipio
ou estado.



0 que é CRT?

E a Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) emitida pelo Conselho Regional de Farmacia,
fundamental para a comprovacio de regularidade do estabelecimento, através
da assisténcia de um profissional farmacéutico legalmente habilitado, bem como a
carga horaria de acordo com a atividade exercida pela empresa. Além disso, deve
ser afixada em local visivel ao publico.

Como solicitar a emissao ou renovagao da CRT?

Através do site do Conselho Regional de Farmacia pelo link: https://www.crfgo.org.br/ >
CRF-GO EM CASA > ACESSE AQUI

Qual o prazo para renovacgao da CRT?

A renovagéo deve ser realizada até o dia 31/03.


https://www.crfgo.org.br/

POLICIA FEDERAL

0 que é a licenca de Produtos Quimicos controlados pela Policia
Federal?

E um documento emitido pela Policia Federal que autoriza os estabelecimentos
que atuam na fabricacgé&o, produgéo, armazenagem, transformacao, embalagem, compra,
venda, comercializagio, aquisicdo, posse, doagio, empréstimo, permuta, remessa,
transporte, distribuicao,importacdo, exportacéo, reaproveitamento, reciclagem, transferéncia
e utilizagéo de produtos quimicos perigosos descritos na Portaria 240/2019 cujo link
>l de acesso € https://www.gov.br/pf/pt-br/assuntos/produtos-quimicos/legislacao/portaria-240.
AS pdf/view
A licenga tem como objetivo evitar que produtos quimicos considerados perigosos
sejam desviados e utilizados para elaboragéo de drogas ilicitas.

Quais sao os tipos de licenca para Produtos Quimicos Perigosos?

- Certificado de Registro Cadastral — CRC: documento que comprova se a pessoa
fisica (produtor rural e pesquisador cientifico) ou juridica estd devidamente cadastrada
na Policia Federal para exercer atividades com substancias quimicas controladas.

- Certificado de Licenca de Funcionamento — CLF: documento que comprova se
a pessoa juridica esta habilitada a exercer atividade ndo eventual com produtos
quimicos assim como de forma equiparada e em carater excepcional, da pessoa
fisica que desenvolva atividade na drea de producao rural ou pesquisa cientifica.

» Autorizagao Especial — AE: documento que comprova se a pessoa fisica ou juridica
estd autorizada a exercer, eventualmente, atividade com produtos quimicos.
Considera-se “eventual” a atividade cuja certeza nao pode ser comprovada ou que
¢ imprevisivel e que, normalmente, ndo possui relagao direta com a atividade
econ6mica da empresa.

Quais produtos sao controlados pela Policia Federal?

As substancias controladas constam na Portaria 240/2019 e estéo

dispostas em sete listas que podem ser visualizadas através do Anexo | -
<l Portaria n® 240/2018 - https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.
2 jsp?data=14/03/2019&jornal=515&pagina=44&total Arquivos=115



https://www.gov.br/pf/pt-br/assuntos/produtos-quimicos/legislacao/
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/03/2019&jornal=515&pagina=44&totalArquivos=115
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Quem deve ter a licenca da Policia Federal para Produtos Perigosos?

Pessoas fisicas e Juridicas que trabalham com produtos perigosos controlados
pela Policia Federal descritos na Portaria n® 240/2019 através do link: https://pesquisa.
in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/03/2019&jornal=515

Como adquirir a Licenca para Controle de Produtos Quimicos da
Policia Federal?

0 requerimento do Certificado de Registro Cadastral (CRC) e/ou Certificado de
Licenga de Funcionamento (CLF) ou Autorizagao Especial (AE) para realizar
atividades com produtos quimicos controlados deve ser feito através do
sistema disponibilizado pela Policia Federal denominado SIPROQUIM2 através do link:
https://sso.acesso.gov.br/login

Para acessar o sistema € necessario que o usuario possua certificagao digital
(e-CPF para pessoa fisica e e-CNPJ para pessoa juridica).

Qual é a documentagio necessaria para solicitar CRC, CLF ou AE de
CNPJ?

Numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ):

- Comprovante de pagamento da Taxa de Controle e Fiscalizagdo de Produtos
Quimicos (exceto para 0s casos isentos do pagamento de taxa);

- Numero do Cadastro Nacional de Pessoa Fisica - CPF dos proprietarios, do
presidente, dos sdcios, dos diretores, do representante legalmente constituido e do
responsavel técnico, guando houver;

» Instrumento de procuragao, quando for o caso;

- Cédula de Identidade Profissional - CIP do responsdvel técnico (copia simples),
quando houver e Cdpia simples de qualquer documento que comprove o0 vinculo
do representante com a requerente, quando se tratar de Representante legal
ndo integrante do Quadro de Sécios e Administradores - QSA da empresa.

Documentacao em comum para Pessoas Fisicas (Produtor Rural ou Pesquisador
Cientifico):
« Numero do CPF;

« Endereco de utilizagao do produto quimico;

. Comprovante de pagamento da Taxa de Controle e Fiscalizagao de Produtos Quimicos
(exceto para os casos isentos do pagamento de taxa);

« Cédula de Identidade Profissional e comprovante do CPF do responsavel técnico,
quando houver;

o Produtor Rural - anexar a Inscrigdo de Produtor Rural na Secretaria de Estado
da Fazenda ou no 6rgao de controle equivalente;

- Pesquisador Cientifico - anexar o projeto cientifico e a publicagio do Termo de Aceitagao
pelo drgio de fomento de pesquisa patrocinador, e, quando houver, declaragao de
conhecimento do projeto pela entidade de pesquisa a qual o requerente esta vinculado.


https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/03/2019&jornal=515&pagina=41
https://sso.acesso.gov.br/login?client_id=portal-logado.estaleiro.serpro.gov.br&authorization_id=18b72a50bb1

Qual é o prazo de validade da licenga?

- Certificado de Registro Cadastral (CRC): valido enquanto o CLF vinculado a ele
estiver vigente.

- Certificado de Licenga de Funcionamento (CLF): validade de 1ano a partir da data
da sua emisséo.

- Autorizagao Especial (AE): prazo de validade improrrogavel de cento e vinte
(120) dias, a partir da data de emissao, e abrangera somente a pratica das atividades
com os produtos quimicos nela especificados nas quantidades, concentragdes,
densidades e com os fornecedores descritos.

Qual é o valordataxaparaemissaodaLicencade Produtos Perigosos?

Certificado de Registro Cadastral — CRC

- Matriz RS 844,49

- Filial (matriz ndo cadastrada) RS 844,49

- Produtor rural e pesquisador cientifico (pessoa fisica) RS 844,49
- Filial (matriz cadastrada) RS 422,24

- EPP (pequeno porte) RS 506,69

« ME (Micro Empresa) RS 253,35

Certificado de Licenca de Funcionamento — CLF

- Matriz RS 1.688,97

« Filial (matriz ndo cadastrada) RS 1.688,97

- Produtor rural e pesquisador cientifico (pessoa fisica) RS 1.688,97
 Filial (matriz cadastrada) RS 844,48

« EPP (Pequeno Porte) RS 1.013,38

- ME (Micro Empresa) RS 506,69

Autorizacao Especial — AE
« Matriz, filial ou produtor rural (valor tnico) RS 84,45

A Taxa é emitida pelo guia de recolhimento da unido (GRU-FUNAD), através do
autoatendimento SIPROQUIM 2.

Quais estabelecimentos possuem direito legal ao desconto no valor
da taxa?

A lei 10.357/01 (art. 19, § Unico, incisos |, Il e Ill) prevé desconto para filial e matriz
cadastradas como EPP - Empresa de Pequeno Porte ME - Micro Empresa.



Qual é o prazo para solicitar a renovaciao do Certificado de Licenga
de Funcionamento (CLF)?

A renovacgao devera ser solicitada 60 dias antecedentes a data de validade do CLF.
Esta solicitagdo deverd ser realizada através do sistema de Autoatendimento —
SIPROQUIM 2.

Quando requerida a renovacao do Certificado de Licenga de
Funcionamento (CLF) dentro do prazo legal, minha licenc¢a continua
valida?

Sim, desde que o pedido de renovagao do CLF tenha sido realizado dentro do prazo
legal a empresa continua habilitada para continuar exercendo suas atividades.

Afilial pode solicitar apenas o Cadastro de Licenga de Funcionamento
(CLF), sem ter feito o Certificado de Registro Cadastral (CRC)?

Nao. A filial devera solicitar o CRC para ter emissao do CLF.

Qual é o prazo para o envio do Mapa de Controle mensal?

0 Mapa de Controle devera ser enviado através da aba “MAPAS’, no sistema
SIPROQUIM 2, até 0 15° (décimo quinto) dia do més subsequente.

Quando nao houver atividade com produtos quimicos perigosos
controlados pela Policia Federal, sera necessario o envio do Mapa
de Controle?

Sim. E obrigatério o envio mensal do Mapa de Controle, mesmo que no tenha
ocorrido movimentag&do com produtos quimicos controlados neste periodo.




Se minha empresa apenas armazenar e transportar produtos
quimicos controlados sera necessario informar a lista de produtos?

Sim, conforme Portaria 240/2019 art. art. 6° § 1°, todas as empresas que exercem
atividade controlada precisam informar a Policia Federal as substancias quimicas
com as quais trabalha, qual atividade exerce com cada uma delas e manter seu
cadastro devidamente atualizado.

Como fago para cancelar, em carater definitivo, aLicenga de Produtos
Quimicos Perigosos?

0 estabelecimento devera requerer junto a Policia Federal, no prazo maximo de
30 dias, a contar da suspensao da atividade. Se possuir produto quimico em estoque
devera informar junto ao requerimento.

Quais sao as penalidades para quem exerce atividades com os
Produtos Quimicos Controlados sem licenca?

0 descumprimento das normas estabelecidas na Lei n® 10.357, de 27 de dezembro
de 2001, independentemente de responsabilidade penal, sujeitara os infratores as
seguintes medidas administrativas, aplicadas cumulativa ou isoladamente:

e |- Adverténcia formal;

Il — Apreensao do produto quimico encontrado em situacao irregular;
- |ll — Suspensao ou cancelamento de licenga de funcionamento;
» |V —Revogacao da autorizagao especial; e

- V — Multa de RS 2.128,20 (dois mil, cento e vinte e oito reais e vinte centavos) a
RS 1.064.100,00 (um milh&o, sessenta e quatro mil e cem reais).



0 Que é o Cadastro Técnico Federal do IBAMA?

0 Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras e/ou Utilizadoras
de Recursos Ambientais (CTF/APP) é o registro obrigatorio de pessoas fisicas e
juridicas que realizam atividades passiveis de controle ambiental. E obrigatérioainscri¢do
no CTF/APP por pessoas fisicas e juridicas que se dediquem, isolada ou cumulativamente em:

< |- Atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais;

< Il - Extragao, producao, transporte e comercializagio de produtos potencialmente
perigosos ao meio ambiente;

< |ll - Extracao, producgao, transporte e comercializagdo de produtos e subprodutos
da fauna e flora.

Quais produtos sao considerados perigosos para transporte?

Sdo aqueles produtos, substancias e residuos que tenham potencial de causar
dano ou apresentem risco a salde, a seguranca e ao meio ambiente e tenham
sido classificados como tais, de acordo com os critérios definidos em lei, decreto
e/ou regulamentacgdes dos drgdos competentes.

Para o Modal Terrestre (rodovia e ferrovia), os produtos perigosos sio aqueles
classificados na Resolugéo n° 5232, de 14 de dezembro de 2016, da Agéncia Nacional
de Transportes Terrestres (ANTT).

Para o Modal Aquaviario (fluvial e maritimo), sdo duas as normas que definem quais
sdo os produtos perigosos. Uma é a Norma da Autoridade Maritima, Norma n.° 02,
gue trata de transporte em aguas interiores, e a outra é a Norma n.° 01, que trata
de transporte em aguas maritimas.

Ainda, a Norma n.° 29, que trata especificamente do transporte de cargas perigosas.

S&o0 também produtos perigosos agueles que nio sdo citados nas normas mencionadas,
mas que foram classificados pelo fabricante como perigosos.

Como realizar o Cadastro Técnico Federal (CTF)?

O Cadastro Técnico Federal devera ser solicitado através do site do IBAMA pelo
link: www.ibama.gov.br clicar na opgdo Servigos > cadastro >Inscricio e Certiddes
(CTF/APP) em que devera informar a atividade que desenvolve.



https://www.gov.br/ibama/pt-br

Quais documentos sio necessarios para realizar o Cadastro Técnico
Federal?

S&o dados obrigatdrios para inscrigdo no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais:

» (Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF);
- CPFenome do responsavel legal da pessoa juridica;
« (artdo CNPJ;

- As atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais
exercidas;

- Data deinicio de atividades exercidas e, no caso de pessoa juridica, coordenadas
geograficas e declaracao de porte.

Qual é o valor da taxa do Cadastro Técnico Federal?

A taxa é calculada com base no porte econémico e o potencial poluidor e utilizador
de recursos naturais. Para verificagao, acesse 0 site: http://www.ibama.gov.br/
taxas/gru-tcfa/sobre-a-tcfa#quem-deve-pagar

0 pagamento da taxa é trimestral, a partir da data de inicio das atividades e deve ser
realizado até o quinto dia atil do més subsequente a cada trimestre do ano.

0 Cadastro Técnico Federal deve ser realizado para matriz e filiais?

Sim. O cadastro deve ser realizado por CNPJ para as atividades que possuem impacto
ambiental, assim como o0 pagamento das taxas.

0 que é o Certificado de Regularidade (CR)?

0 certificado de Regularidade ¢ o documento que o IBAMA atesta que os dados da
pessoa inscrita estdo em conformidade com as obrigagdes descritas no Cadastro e
na prestacdo das informacgdes do sistema de controle do IBAMA.

Aemissaodo CR é feita pelo prdprio usuario, apds o cadastro técnico federal ser finalizado.

Qual é a validade do Certificado de Regularidade (CR)?

A validade do Certificado de Regularidade é de trés meses, a contar da data de sua
emissdo. Pode ser cancelada a qualquer momento, motivada porimpeditivo constatado
pelo sistema do IBAMA.


http://www.ibama.gov.br/

0 que é a Autorizacao Ambiental para Transporte Interestadual de
Produtos Perigosos (AATIPP)?

E um documento emitido pelo IBAMA que autoriza as atividades de transporte maritimo
e do transporte interestadual terrestre e fluvial de produtos potencialmente
perigosos. Sendo obrigatdrio as empresas transportadoras que exercerem a
atividade de transporte de produtos perigosos nos modais rodoviario (veiculos),
ferroviario (trens) e aquavidrio (embarcagdes) em mais de uma unidade da Federagéo
(configurando, dessa forma, o transporte interestadual), e os transportadores de
produtos perigosos no modal maritimo (embarcac6es).

Quais atividades devem emitir a Autorizagao Ambiental paraTransporte
Interestadual de Produtos Perigosos (AATIPP)?

Pessoas Fisicas e Juridicas em conformidade com as regras do Cadastro Técnico
Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais
(CTF/APP) selecionados na categoria 18 (Transporte, Terminais, Depdsitos e Comércio) e,
pelo menos, umas das seguintes atividades:

- 18-01- Transporte de Cargas Perigosas;

» 18-14 - Transporte de Cargas Perigosas — Resolugdo Conama n.° 362/2005;
- 18-20 - Transporte de Cargas Perigosas — Protocolo de Montreal;

e 18-63 - Transporte de Cargas Perigosas — Maritimo;

e 18-74 - Transporte de Cargas Perigosas — Transporte de Residuos Controlados
Perigosos.

Onde emitir a Autorizagcao Ambiental para Transporte Interestadual
de Produtos Perigosos (AATIPP)?

A emissdo da AATIPP é online, através do site do IBAMA http://www.ibama.gov.br/;

O usuario devera acessar login > servigos > Autorizagdo Ambiental de Transporte
Interestadual de Produtos Perigosos

Para emitir a AATIPP é necessario pagar alguma taxa?

N&o, a emisséo da autorizagio é gratuita.



https://www.gov.br/ibama/pt-br

E permitido substituir, excluir ou inserir um dos elementos da frota,
como: caminhao, trem, embarcacao, etc., na AATIPP emitida e ainda
dentro do prazo de validade?

N&o. Se houver necessidade em substituir, excluir, inserir ou até alterar elementos da
frota, serd necessario realizar a emissdo de uma nova autorizacio ambiental. E optativo
excluir as autorizagGes emitidas anteriormente.

Empresas que possuem muitos caminhdes precisam portar em todas
as unidades de transporte a lista completa das placas constantes na
AATIPP emitida?

N&o. Para evitar gastos de papel, a empresa podera disponibilizar na unidade de
transporte apenas a primeira pagina, a Ultima pagina e a pagina que contém a placa
do caminhao/veiculo/equipamento. Poderd ainda fazer reducéao da folha desde que
se mantenha a legibilidade da autorizagao.

0 que é o Relatorio Anual de Atividades Potencialmente Poluidoras e
Utilizadoras de Recursos Ambientais (RAAP)?

0 Relatorio Anual de Atividades Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos
Ambientais (RAAP) é um relatdrio enviado anualmente para o IBAMA contendo
todas as informacdes referentes ao exercicio da atividade, entre o periodo de 1° de janeiro
a 31de dezembro do ano anterior.

0 acesso ao RAPP também & realizado através do site do IBAMA, através do login
nos Servigos do IBAMA: Relatdrios > Relatério Anual de Atividades Potencialmente
Poluidoras (RAPP)".




LICENGA POLICIA CIVIL - PRODUTOS PERIGOSOS

0 que é o Alvara de Licenga de Produtos Quimicos controlados e
emitido pela Policia Civil?

O licenciamento pela Policia Civil para Produtos Perigosos é obrigatorio em todo
o territdrio nacional para qualquer empresa que faga uso desses produtos, seja
na fabricacdo, manipulagdo, comércio, posse, trafego e ou transporte.

Quais sao os produtos quimicos controlados pela Policia Civil?

A Policia Civil do estado de Goias utiliza como parametro a lista geral de produtos
1. controlados — DGA — Unicamp que pode ser acessado pelo link: https://www.dga.unicamp.

2

br/referencias/lista-geral-produtos-controlados

Quem deve possuir a licenga?

Todo estabelecimento que fabrica, manipula, transporta, comercializa, importa e exporta
produtos quimicos agressivos, corrasivas, inflamaveis, armas e munigoes.

Como é feita a solicitagcao para emissao do Alvara de Licenca de
Produtos Quimicos controlados pela Policia Civil?

A solicitagdo para emissao deve ser feita diretamente na Policia Civil, através da
secao de armamento e produtos controlados.

Qual é a documentacao necessaria para solicitar junto a Policia
Civil o Alvara de Licenca de Produtos Quimicos?

- Requerimento solicitando o alvara, assinado pela pessoa responsdvel e enderegado
ao Delegado de Classe Especial;

» (dpia do cartdao CNPJ;
» Copia do Contrato Social e da (ltima alteragéo, se houver;

- Cdpia do Certificado ou Protocolo do Alvara de Licenga do Ministério do Exército
e Policia Federal;

- Relagao de matéria-prima dos produtos com as quantidades (estoque maximo
que a empresa ird trabalhar);

» Taxa referente ao Alvara de Licenga.

O requerimento é de redacao prépria, devendo conter o nome da empresa, CNPJ,
endereco, relagdo dos produtos que a empresa transporta, estoca, comercializa, utiliza,
etc., com a quantidade dos mesmaos, assinado pelo responsdvel, quanto a relagdo dos

produtos. E


https://www.dga.unicamp.br/referencias/lista-geral-produtos-controlados

Qual é o prazo de validade da licenga?
0 prazo de validade é de um ano a partir da data de emissao do documento.

Onde emitir o pagamento da taxa para solicitar o Alvara de Licenca
de Produtos Quimicos?

A taxa é gerada através do site da FUNESP GO por meio do item Recolhimento de taxa
de servigos estaduais > inserir o n° CNPJ e nome da empresa > clicar no item comercializagao
de explosivos.

Qual é o prazo para a declaragao do mapa?

0 mapa deve ser enviado para a Segao de armamento e produtos controlados até o
10° dia de cada més subsequente. O relatdrio devera constar as entradas e as saidas
do produto quimico.

Qual é o prazo para solicitar a renovacao do Alvara de Licenca de
Produtos Quimicos?

A renovagao devera ser solicitada 30 dias antecedentes ao vencimento.

NOTA: O profissional farmacéutico deve cumprir as disposigdes legais e regulamentares
que regem a pratica profissional no pais, inclusive aguelas previstas em normas
sanitarias, sob pena de aplicagdo de sancGes disciplinares e éticas regidas pela
RESOLUCAQ N° 724, de 29 de abril de 2022.




Autorizacao de funcionamento — ANVISA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/farmacias-e-drogarias/autorizacao-
de-funcionamento-afe-ou-autorizacao-especial-ae

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0222 28 12 2006.html

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0076 23 10 2008.html

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016 01 04 2014.pdf

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Policia Federal

https://www.in.gov.br/materia/-/asset publisher/KujrwQTZC2Mb/content/id/66952742/do1-
2019-03-14-portaria-n-240-de-12-de-marco-de-2019-66952457

https://www.gov.br/pf/pt-br/assuntos/produtos-quimicos/arquivos-siproquim2/duvidas-

frequentes-cadastro-e-licenca#p38

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/leis 2001/110357.htm

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Decreto/2002/D4262.htm

IBAMA

http://www.ibama.gov.br/index.php?tipo=portal

Etica Farmacéutica
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-n-724-de-29-de-abril-de-2022-402116878



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/farmacias-e-drogarias/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-autorizacao-especial-ae
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0222_28_12_2006.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0076_23_10_2008.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/66952742/do1-2019-03-14-portaria-n-240-de-12-de-marco-de-2019-66952457
https://www.gov.br/pf/pt-br/assuntos/produtos-quimicos/arquivos-siproquim2/duvidas-frequentes-cadastro-e-licenca#p38
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/leis_2001/l10357.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto/2002/D4262.htm
https://www.ibama.gov.br/index.php?tipo=portal
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-n-724-de-29-de-abril-de-2022-402116878

CRF-GO

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE GOIAS






