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Oficio n® 1417/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA

Ao Senhor

Geovani Alexandre Marques Ferreira

Chefe da Divisdo de Promocéao a Saude

Ministério da Justica e Seguranca Publica

Esplanada dos Ministérios, Bloco T, Anexo Il, Térreo, Sala T-4 - Bairro Zona Civico
Administrativa

70064-900 - Brasilia/DF

E-mail: saude.dips@mj.gov.br

Assunto: Esclarecimentos sobre a obrigatoriedade de Autorizacao de Funcionamento
para empresas que atuam com teste rapido Covid-19.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.916588/2021-07.

Senhor Chefe de Divisao,

1. Em atencdo ao Oficio n? 31/2021/DIPS/CDHO/CGGP/SAA/SE/MJ (processo de
referéncia  08007.001498/2021-11), pelo qual se solicita informagbes acerca
da obrigatoriedade de AFE para laboratérios de anélise clinica, encaminho Nota Técnica n®
113/2021/SEI/COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA, elaborada pela Coordenacado de Autorizagao
de Funcionamento de Empresas (Coafe), area técnica desta Agéncia a que o tema esta afeto.

2. A Coafe esclarece que a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é exigida, entre
outras, para empresas que realizam as atividades de fabricar, importar e distribuir produtos
para saude, conforme disposto no art. 3° da RDC n® 16/2014. A necessidade de AFE é
fundamentada na Lei n® 6.360/1976. Para empresas que exercem a atividade comercial de
distribuicdo (comércio atacadista) de testes rapidos para Covid-19, € exigida AFE, nos termos
da RDC n® 16/2014 e Lei n® 6.360/1976. Por seu turno, a atividade de laboratério de analises
clinicas, cuja atividade é oferecer servicos de diagndstico, ndo consta nas atividades sujeitas
a AFE descritas na RDC n® 16/2014.

3. Adicionalmente, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude
(GGTES) informa que, se a contratacdo da empresa for para execugao de testes de analises
clinicas (prestacdo de servicos) ndo € obrigatéria a liberacdo de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE), entretanto, é exigido o licenciamento sanitario pelo érgado sanitario
local.

Anexo: Nota Técnica n® 113/2021/SEI/COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA



Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de
Gabinete, em 17/06/2021, as 17:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 62, § 1%, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.916588/2021-07 SEI n° 1493451
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NOTA TECNICA Ne¢ 113/2021/SEI/COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.916588/2021-07

1. Relatorio

Trata-se do oficio n? 31/2021/DIPS/CDHO/CGGP/SAA/SE/MJ, do Ministério da

Justica e Seguranca Publica, pelo qual solicita informagcdes acerca da obrigatoriedade de
AFE para empresas que atuam com teste rapido COVID 19 de sorologia, para deteccao de
anticorpos IGM e IGG, pela metodologia de imunocromatografia:

2. Analise

“1. Reporto-me ao Pregao Eletrénico n® 08/2021, cujo objeto é a contratagcdo de empresa
especializada para, por demanda, fornecer, aplicar e analisar teste rapido COVID 19 de
sorologia, para deteccdo de anticorpos IGM e |GG, pela metodologia de
imunocromatografia, a ser aplicado nos servidores e colaboradores do Ministério da
Justica e Seguranga Publica (MJSP), lotados em Brasilia.

2. Informa-se que no Edital do referido Pregao este Ministério exigiu a obrigatoriedade de
apresentacdo de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE), o que consta no item 19.5.2, para
habilitacdo da contratada.

(...)

5. Ocorre que a empresa MULIER LABORATORIO CLINICO LTDA, CNPJ
00.346.098/0001-33, primeira classificada do certame, apresentou a Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 16, de 1° de abril de 2014, como instrumento que a dispensa
de ter a AFE da ANVISA.

6. Haja vista a divergéncia de entendimentos, a licitacdo encontra-se suspensa, por 48
horas, para fins de diligéncia junto a essa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria quanto
a dispensa da AFE para empresas que atuam com o objeto a ser contratado pelo MJSP.”

A Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é exigida, entre outras, para empresas

que realizam as atividades de fabricar, importar e distribuir produtos para saude, conforme
disposto no art. 32 da RDC n® 16/2014. A necessidade de AFE é fundamentada na Lei n®

6.360/1976.

Lei n° 6.360/1976

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitdria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e outros
adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.



RDC n® 16/2014

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extragdo, fabricacdo, fracionamento,
importagdo, produgéo, purificagcdo, 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.

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

De acordo com a RDC n® 16/2014, temo a seguinte defini¢do:

Art. 2° Para efeitos desta Resolugao sédo adotadas as seguintes definigbes:

(...)

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas
ou a profissionais para o exercicio de suas atividades;

(...)

Na RDC n® 302/2005, que dispbe sobre Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratérios Clinicos, temos a seguinte definicéo:
4.26 Laboratério clinico: Servico destinado a analise de amostras de paciente, com a

finalidade de oferecer apoio ao diagnéstico e terapéutico, compreendendo as fases pré-
analitica, analitica e pds-analitica.

Para empresas que exercem a atividade comercial de distribuicdo (comércio
atacadista) de testes rapidos para COVID 19, é exigido AFE nos termos da RDC n® 16/2014 e
Lei n? 6.360/1976.

A atividade de laboratério de analises clinicas, cuja atividade € oferecer servicos
de diagndstico, ndo consta nas atividades sujeitas a AFE descritas na RDC n® 16/2014.

3. Conclusao

Foram apresentadas as consideracdes de competéncia desta COAFE com
relacdo aos questionamentos do Oficio n® 31/2021/DIPS/CDHO/CGGP/SAA/SE/MJ. Deve ser
avaliado se a contratacdo da empresa é para que seja comercializado o teste rapido COVID
19 de sorologia, hipétese em que a empresa fornecedora deve possui AFE para distribuir
produtos para saude e que o teste rapido COVID 19 de sorologia sera adquirido pelo érgao,
ou se a contratacao da empresa é para que seja prestado servigo de diagnéstico, hipotese em
que nao é exigida a AFE e nao ha transferéncia do teste rapido da empresa para o 6rgao, mas
a utilizacao destes pela empresa prestadora do servico.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Marcos Pereira Dourado,
Coordenador(a) de Autorizacao de Funcionamento de Empresas, em 11/06/2021, as
13:24, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n®
8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria, em 14/06/2021, as 15:56,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539,
de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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:|-' 71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
iAoy https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1484605 e o cédigo
CRC 72D674C6.

Referéncia: Processo n225351.916588/2021-07 SEIn21484605



