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FMS Campo Alegre

ITEM 12 - Testes rapidos para covidl9 com deteccdo qualitativa dos anticorpos
igg/igm contra coronavirus - Apresentar junto com a proposta copia do Registro na
ANVISA.

De acordo com a RDC n? 379, de 30 de Abril de 2020, art. 92 a importacdo e aquisicao de
dispositivos médicos por drgdos e entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude,
de produtos novos e ndo regularizados pela ANVISA s6 é permitida quando estes ja foram
regularizados em jurisdigdo de um membro do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF), apenas quando ndo ha disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes
regularizados na Anvisa.

Deste modo, 0 § 22 informa que a empresa deve possuir autorizacdao de funcionamento
emitida pela ANVISA para a atividade de importar correlatos. Considerando que os testes de
COVID sao produtos correlatos, classe de risco lll, cabe a importadora ter a referida
autorizacdo informada no § 22 para que possa comercializar produtos correlatos, bem como
qualquer empresa da cadeia comercial do produto.

De tal forma, viemos impugnar o edital e solicitar a inclusdo da necessidade de AFE Correlatos
pelo futuro ganhador além do registro da ANVISA do produto conforme ja solicitado no edital.
Sabemos da importancia da saude publica, e nos preocupamos com a qualidade do produto a
ser entregue. Sabemos hoje que ha varias empresas sem autorizagcdo para a comercializagdo
deste, como também ha vdrios testes COVID sem ANVISA, os quais devem ser reportados para
a fiscalizacdo da ANVISA.

Considerando o arcabouco regulatdrio vigente em nosso pais cujo ordenamento é orientado
pela Lei n° 6360/1976 que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os

Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias,

Considerando que a referida lei relata em seu artigo 12 que sdo sujeitos as normas de
vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcéo estética e outros adiante definidos.

Que em seu artigo 22 informa que Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os
produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.



Entendemos que, neste momento de pandemia, e mesmo com as publicacdes da RDC n?
356/2020, RDC n? 379/2020 que flexibilizam a fabrica¢do, importacdo e aquisicdo de materiais
e equipamentos para salde essenciais para os servigos de saude, e ainda de acordo com os
esclarecimentos ja fornecidos pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no dia
17/04/2020 entendemos permanecer a necessidade da Autorizacdo de Funcionamento para
comercializacao dos equipamentos.

Este fato é corroborado pelo art. 92, §2° da RDC n? 379/2020 afirma que empresa importadora
deve possuiu autorizacdo de funcionamento pela Anvisa para a atividade de importar
correlatos.

Considerando ainda que de acordo com a prépria ANVISA, os Testes de Covid sdo produtos de
diagnéstico in vitro, portanto, conforme a lei n° 6360/76, classificados como produtos
correlatos.

Por isso, com base nas informagdes regulatdrias disponiveis, ressaltamos nosso
posicionamento que somente empresas que possuem autorizacdo de funcionamento cuja
atividade, neste caso especifico, seja importar e distribuir correlatos, podem ser consideradas
aptas para distribuir testes COVID, equipamentos de protecdo individual, ventiladores
pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratdrias, monitores paramétricos e outros
dispositivos médicos.

De tal forma, nenhuma outra AFE podera distribuir ou importar os teste covid, além da
Correlatos.

Blumenau, 28 de Maio de 2020.
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