
 

                                                                    
 

específicas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados, Municípios e Distrito 
Federal; e 
XXII - substâncias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas 
listas do Anexo I da Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998. 
 
Seção III 
Abrangência 
Art. 3º 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. 
Parágrafo único. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades 
descritas no caput com produtos para saúde. 
Art. 4º A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3º ou qualquer outra, para 
qualquer fim, com substâncias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as 
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS nº 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS 
nº 6, de 29 de janeiro de 1999. 
§ 1º A AE é também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas 
das quais possam ser extraídas substâncias sujeitas a controle especial e somente é 
concedida à pessoa jurídica de direito público ou privado que tenha por objetivo o estudo, a 
pesquisa, a extração ou a utilização de princípios ativos obtidos daquelas plantas. 
§ 2º Para a concessão e renovação da autorização tratada no § 1º, o plano da atividade a 
ser desenvolvida, a indicação das plantas, a localização, a extensão do cultivo, a estimativa 
da produção e o local da extração devem ser avaliados durante a inspeção pela autoridade 
sanitária local competente e constar do respectivo relatório de inspeção. 
§ 3º As substâncias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas 
proscritas, conforme o Anexo I da Portaria SVS/MS nº 344, de 1998, somente poderão ser 
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela 
Anvisa por meio de Autorização Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e 
pesquisa, conforme legislação específica. 
Art. 5° 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, que são 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. 
Art. 6º As farmácias e drogarias deverão seguir o disposto na Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC nº 17, de 28 de março de 2013. 
Art. 7º Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuição ou 
fabricação de produtos para saúde poderão comercializar produtos para saúde no varejo, 
sem a necessidade de AFE específica para a referida atividade, desde que sejam cumpridas 
as exigências da legislação local acerca do licenciamento de estabelecimentos. 


