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ISENGAO ANVISA AFE — COMERCIO VAREJISTA

2. Obrigatoriedade de AFE e AE 2.1.

Quem precisa de AFE De acordo com os termos da Lei n2 6.437 / 1977, a empresa que hdo
tiver a autorizacdo de funcionamento do érgdo sanitdrio competente cometerd infracao
sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento de autorizagdo e de
licenca e/ou multa.

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicdo, exportacao, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacao,
producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacao 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.

Quem nao precisa de AFE ou AE
N3o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde
gue 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 fabricac¢do, distribuicdo, armazenamento,
embalagem, exportacgdo, fracionamento, transporte ou importagado, de matérias-
primas,componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, destinados a fabricacdo de
produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencgao e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.



