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MANUAL DE ORIENTAGOES PARA ABERTURA DE EMPRESAS
PRODUTOS PARA SAUDE

“Toda Pessoa deve Zelar no sentido de por acdo ou omissao, ndo causar dano a saude de
terceiros, cumprindo as normas ou regras habituais de sua profissao ou oficio, bem como as
prescrigdes da autoridade de saude. (Art. 12 da Lei Estadual n° 6.320/83)".
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1. OBJETIVO:

Com o objetivo de orientar e esclarecer alguns topicos de relevancia sobre a abertura
de empresas em Santa Catarina no ramo de Produtos para Saude elaboramos este material

visando melhorar o fluxo de informagdes.

2. DEFINICOES:

Diretoria de Vigilancia Sanitaria: Diretoria de Vigilancia Sanitaria € o 6érgao da Secretaria de
Estado da Saude que coordena as acgbes de vigilancia sanitaria no Estado de Santa Catarina.
Possui a missdo de promover e proteger a saude da populagdo por meio de estratégias e
acbes de educacéo e fiscalizagdo. Atua em um conjunto de ag¢des para eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente

da populacgao e circulagao de bens e da prestagao de servigos de interesse da saude;

Autorizagcao de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigildancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos

técnicos e administrativos constantes desta Resolucéo;
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Licenca Sanitaria (Alvara Sanitario). documento emitido pela autoridade sanitaria
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades

sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer;

Empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto principal ou
subsidiario as atividades discriminadas na Secdo Ill do Capitulo | desta Resolugao,
equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgaos de administragao direta ou indireta, federal

ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas atividades;

Produto para Saude: Produtos para saude sido os dispositivos utilizados na realizacdo de
procedimentos médicos, odontoldgicos, fisioterapicos ou de estética, empregados para
diagnéstico, tratamento e monitoragdo de pacientes e que nao utilizam meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo,

entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apés avaliacdo e despacho concessivo de
seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacdo de produto
médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com

a indicagao do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

Registro: inscricdo, em livro proprio apés o despacho concessivo do dirigente do érgao do
Ministério da Saude, sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a
indicacao do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os

caracterizem;

Boas Praticas de Fabricagao: requisitos gerais que o fabricante de produto deve aplicar as
operacdes de fabricagdo de produtos para saude de modo a garantir a qualidade e segurancga

dos mesmos;

CNPJ: é a sigla de Cadastro Nacional da Pessoa Juridica. E um cadastro onde todas as
pessoas juridicas e as equiparadas (pessoas fisicas que exploram em nome individual
atividades com intuito de lucro) sdo obrigadas a se inscrever antes de iniciar as suas

atividades;
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Peticionamento: O Sistema de Peticionamento € um servico disponibilizado pela Anvisa que
permite a empresa formalizar seu pedido junto a Agéncia. Nesse sistema, sdo fornecidas
informacdes pelo interessado por meio do preenchimento de formularios especificos; ocorre a
geracao de Guia de Recolhimento da Unido (GRU), para pagamento da Taxa de Fiscalizacao
em Vigilancia Sanitaria (TFVS), quando houver; e é necessario disponibilizar documentos
previamente informados ao interessado (checklist) relacionados ao Cédigo de Assunto da

peticdo a ser realizada.

3. CNPJ (Cadastro Nacional de Pessoa Juridica)

A abertura de empresa no Brasil é regulada por lei nacional (Constituicdo Federal 1988
e Cadigo Civil).

Cada municipio de Santa Catarina tera seu regramento especifico quanto ao ISS
(Imposto Sobre Servigo).

O estrangeiro podera ser socio de uma empresa brasileira, exceto nos casos descritos

em legislacao: http://www.cartoriosaojose.com.br/infopjestrangpf.htm.

O CNPJ compreende as informacbes cadastrais das entidades de interesse das
administracdes tributarias da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

A administracdo do CNPJ compete a Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB),
http://idg.receita.fazenda.gov.br/orientacao/tributaria/cadastros/cadastro-nacional-de-pessoas-
juridicas-cnpj.

Se tratando de fabricagdo de produtos para saude, a empresa necessita atribuir ao seu

CNPJ o CNAE -correspondente a atividade pleiteada, conforme Resolugdo Normativa
001/DIVS/SUV/SES de 17/02/2020, pactuacdo estadual APP 167 - Deliberacao
250/CIB/05.12.2019.

4. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE)

Apods abertura/inscricao do CNPJ junto a Receita Federal, o primeiro passo sera realizar
o protocolo para AFE no érgdo sanitario local (Vigilancia Sanitaria Municipal, UDVISA ou
Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual de SC).

O segundo passo sera o peticionamento eletrbnico da AFE no site da ANVISA:

https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-de-funcionamento-2013-produtos-para-
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saude, quando a empresa estiver de posse do relatério de inspegdo concedido pelo 6rgao
sanitario local.

Para o funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair,
produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar,

expedir, distribuir, constantes da Lei n° 6.360/76, Decreto n° 8077/13 €& necessario a

Autorizacao da Anvisa, 6rgao vinculado ao Ministério da Saude.

A Anvisa publicou em 2014 a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 16, DE 1° de
Abril de 2014 que dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de

Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de Empresas.

Art. 1° Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concessao,
renovacao, alteracao, retificacdo de publicacido, cancelamento, bem como para a interposicao
de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de empresas e
estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao Ill do Capitulo | com
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a
controle especial, produtos para saude, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial
(RDC 16/2014).

A Autorizagdo de Funcionamento é concedida as empresas a partir de sua publicacao
no Diario Oficial da Uniao (DOU).

A Lei n® 13.043/2014 extinguiu a obrigatoriedade de renovacao anual de Autorizacao de
Funcionamento (AFE) junto a Anvisa para todas as empresas — fabricantes, distribuidoras,
importadoras, farmacias, drogarias etc., inclusive as que atuam em portos, aeroportos e

fronteiras.

4.1 AFE PRODUTOS PARA SAUDE

Os fabricantes de Produtos para Saude e produtos para diagndstico de uso in vitro
deverdo atender a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 665, de 30 de Margo de 2022
que aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e

Produtos para Diagnéstico de Uso /n Vitro e da outras providéncias.
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5. ALVARA SANITARIO

Com a publicacdo da AFE em DOU (Diario Oficial da Unido), a empresa podera
protocolar o Alvara Sanitario no érgao sanitario local (Vigilancia Sanitaria Municipal, UDVISA

ou Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual de SC).

6. REGISTROS DE PRODUTOS

Com a empresa licenciada sanitariamente, AFE (Autorizacdo de Funcionamento de

Empresa) e Alvara Sanitario, estara apta para iniciar o processo de cadastro de seus produtos.

A Lei Federal 6.360/76, Art. 12, determina que nenhum dos produtos (medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos bem como os produtos de higiene, os
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e
outros) de que trata esta Lei, inclusive os importados, somente podera ser industrializado,

exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

6.1 REGISTRO PRODUTOS PARA SAUDE CLASSE DE RISCO I e II:

Para a regularizagdo de produtos para saude, a empresa deve atender a RDC n° 665,
de 30 de Marco de 2022 que aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagéo
de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro, e seguir os critérios de
cadastro descritos na RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015 que define os requisitos do
cadastro de produtos médicos.

Como mencionado no Art. 13. os produtos registrados como Classe | e |l passam a ser
considerados cadastrados, mantendo o mesmo numero de identificacdo de registro, sem a

necessidade de revalidagao.

Os produtos médicos, que estdo enquadrados segundo o risco intensivo que
representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos, nas Classes
I, I, Il ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma destas classes, devem ser
aplicadas as regras de classificagdo descritas na RDC N° 185, de 22 de Outubro de 2001

que aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo, que trata do
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registro, alteragao, revalidagcdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

A publicacdo do cadastro ¢é feita no Diario Oficial da Unido (DOU) e é suficiente para
comprovar a concessao dada pela Anvisa, dispensando a emissao posterior de quaisquer
documentos que impliquem na repeticdo do ato, tais como certiddes, declaragdes, entre

outros.
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