
 

ISENÇÃO ANVISA AFE – COMÉRCIO VAREJISTA 

2. Obrigatoriedade de AFE e AE 2.1.  

Quem precisa de AFE De acordo com os termos da Lei nº 6.437 / 1977, a empresa que não 

tiver a autorização de funcionamento do órgão sanitário competente cometerá infração 

sanitária e estará sujeita a pena de advertência, interdição, cancelamento de autorização e de 

licença e/ou multa.  

A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuição, 

embalagem, expedição, exportação, extração, fabricação, fracionamento, importação, 

produção, purificação, reembalagem, síntese, transformação e transporte de medicamentos e 

insumos farmacêuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, 

perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.  

Quem não precisa de AFE ou AE  

Não é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:  

I - que exercem o comércio varejista de produtos para saúde de uso leigo;  

II - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde 

que a matriz possua AFE;  

III - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e 

saneantes;  

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricação, distribuição, armazenamento, 

embalagem, exportação, fracionamento, transporte ou importação, de matérias-

primas,componentes e insumos não sujeitos a controle especial, destinados à fabricação de 

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

V - que realizam exclusivamente a instalação, manutenção e assistência técnica de 

equipamentos para saúde. 


