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2. Obrigatoriedade de AFE e AE

2.1. Quem precisa de AFE

De acordo com os termos da Lei n° 6.437 / 1977, a empresa que nao tiver a autorizagéo de funcionamento do drgao sanitario
competente cometera infragao sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizagdo e de
licenga e/ou multa.

A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedicao,
exportacao, extracao, fabricacéo, fracionamento, importagao, produgao, purificagéo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE € exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento, distribuicio, embalagem, expedicéo,
exportacao, extracéo, fabricacao, fracionamento, importagao, producéo, purificacéo, reembalagem, sintese, transformacao e
transporte com produtos para satde.

2.1.1. Gases medicinais

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverao seguir o disposto na Resolugao RDC n°16/2014 e na RDC
n° 32/2011 (dispde sobre os critérios técnicos para a concessao de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais):

As atividades de distribuicao, transporte e importagao de gases medicinais, bem como os critérios para a concesséo de
Autorizagao de Funcionamento de Empresa serao regulamentadas por meio de normas especificas. Ou seja, ainda nao é exigida
a AFE para as atividades de distribuir, transportar e importar gases medicinais, devido & auséncia de regulamentagao.

2.2. Quem precisa de AE

A AEE exigida para as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicéo, exportacao, extracao, fabricagao,
fracionamento, importacao, producéo, purificagao, reembalagem, sintese, transformacéo e transporte, ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as contenham, segundo o disposto na
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

2.2.1. Cuttivo de plantas que possam originar substéancias sujeitas a controle especial

A AE também é obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas
substancias sujeitas a controle especial e somente é concedida a pessoa juridica de direito plblico ou privado que tenha por
objetivo o estudo, a pesquisa, a extracdo ou a utilizacéo de principios ativos obtidos daquelas plantas.

Para a concesséo da autorizacao do cultivo de plantas que possam originar substéancias sujeitas a controle especial, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacdo das plantas, a localizagao, a extenséo do cultivo, a estimativa da producéo e o local da
extragao devem ser avaliados durante a inspecéo pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de
inspecgao.

As substéncias proscritas (proibidas) e as plantas que as originam, bem como as plantas proscritas, conforme o Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344 / 1998, somente poderao ser empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente
autorizadas pela Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme
legislacao especifica.

2.3, Quem ndo precisa de AFE ou AE

Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

I - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE;
Il - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacao, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento

transporte ou importagéo, de matérias-primas.componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, destinados a fabricagdo

de produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalacao, manutencéo e assisténcia técnica de equipamentos para satde.

2.3.1. Produtos para salide
Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou fabricacdo de produtos para satde podem

comercializar produtos para salde no varejo, sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislacao local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Empresas que realizam exclusivamente a instalacao. manutencéo e assisténcia técnica de equipamentos para satideestéo

dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenca sanitéria, emitida pelo érgao de vigilancia sanitaria local.

2.3.2, Tabaco

A Anvisa nao concede autorizagédo de funcionamento de empresa para a execugdo de atividades relacionadas aos produtos
fumigenos, derivados ou ndo do tabaco.
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2.3.3, Alimentos
A Anvisa nao emite autorizagdo de funcionamento para empresas na area de alimentos.

Abertura de estabelecimento na area de alimentos: todo estabelecimento na area de alimentos deve ser previamente licenciado
pela autoridade sanitaria competente estadual, distrital ou municipal, mediante a expedicao de licenga ou alvara. Para isso, o
interessado deve dirigir-se ao 6rg&o de vigilancia sanitaria de sua localidade a fim de obter informagdes sobre os documentos
necessarios e a legislagéo sanitaria que regulamenta os produtos e a atividade pretendida. Os enderegos desses 6rgaos podem
ser consultados no portal da Anvisa, no seguinte caminho: www.anvisa.gov.br> perfil “cidadao” (canto superior direito, em azul) >
assunto de interesse (canto superior esquerdo) > endereco das vigilancias sanitaria dos estados e municipios.

2.4. Atacadistas e varejistas

- Definicao de comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de comercializagéo de produtos para

saude de uso leigo, em quantidade que nao exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para
uso pessoal ou domeéstico.

- Definigao de produtos para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagndstico para uso in vitro de uso pessoal que

nao dependa de assisténcia profissional para sua utilizagéo, conforme especificagao definida no registro ou cadastro do produto
junto @ Anvisa.

- Definigao de distribuidor ou comércio atacadista (geral): compreende o comércio de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer
quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

Quadro-resumo: AFE para atacadista e varejista

Empresa \Atacadista Varejista
Cosmeéticos, perfumes e produtos de  |Precisa ter AFE Dispensado de AFE
higiene pessoal

Saneantes Precisa ter AFE Dispensado de AFE
Produto para a saude de uso leigo Precisa ter AFE Dispensado de AFE(")

(*) Caso a empresa queira solicitar a concessao, € possivel através do codigo de assunto 860.
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