TESTES DIAGNOSTICOS PARA COVID-19

- TESTES DE USO PROFISSIONAL
- AUTOTESTES




O que e um autoteste para COVID-19 nos termos
da RDC 595/2022 e RDC 36/2015? Qual a diferenca
de um autoteste para um produto de uso

- profissional?




=2

i AUTOTESTE COVID-19

» Dispositivo medico para diagndstico /n vitro, destinado ao uso por um

usuario leigo em si mesmo, baseando-se exclusivamente nas instrucoes
fornecidas pelo fabricante - RDC 595/2022

e ANTIGENO
e ORIENTATIVO

;L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Registro AUTOTESTE

Estudos de desempenho
Sensibilidade / Especificidade
Cut-off / Efeito pro-zona
Exatidao /Precisao
Interferentes

IVD| RDC N2 36/2015

Estudos de estabilidade
* emuso, transporte e armazenamento

Validacao procedimento ensaio e de limpeza

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Registro AUTOTESTE Covid-19 (classe risco lll)

Alvo/Amostra:
RDC N® 36/2015 Antigeno / Swab nasal ou saliva

. Metodologia:
RDC N2 595/2022 Imunocromatografia (qualitativo)

w TR Desempenho minimo:

DIAGNOST| Sensibilidade >80%
NRE|BAR Especificidade >97%

Y

PLANO NACIONAL
DE EXPANSAO

e Finalidade de uso:

. PARA Covid-19 |
PNE-Teste

Triagem > Orientativo

Instrugoes de uso:

Informac&o de quando usar o produto  Imagens ilustrativas
Medidas preventivas Orientagoes de conduta frente aos resultados

Indicaco de desempenho em assintoméaticos*  Disque saude ~.L ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PRODUTO DE USO PROFISSIONAL X AUTOTESTE

* Como diferenciar os produtos que estao no mercado?

* Quais os requisitos de rotulagem que podem ajudar a identificar o
tipo de produto para diagnostico que esta no mercado?

I
== ANVISA
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L
me-4 RDC 36/2015 — REQUISITOS DE ROTULAGEM

* Art. 34. A rotulagem do produto deve estar em lingua portuguesa ou fazendo uso
de simbologia apropriada.

 §12 A rotulagem secundaria (externa) dos produtos para diagndstico in vitro,
deve conter as seguintes informacoes:

* VIII - qguando destinado ao publico leigo, as expressdes "Leia cuidadosamente as
instrucoes de uso antes de realizar o teste" e "Autoteste para (especificar,

pardmetro ou condicdo a que se propde o teste), sem fins diagndsticos' ;



T
Autoteste - Vedacoes

RDC N2 36/2015 |

Q rogas e metabolitos
notificacao compul

Marcadores cardiacos ou tumorais




Onde consultar os produtos autoteste para
' COVID-19 ja regularizados?

e Link do Portal da ANVISA;

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiNGRMmOTQ3NmMQtNWQ1ZC00
OTQ2LWEYyOTgtMDY3ZjMyODkzNzZkliwidCI6ImI2ZN2FmMjNmLWMzZjM
tNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9



webinar

seminarios virtuais

Monitoramento do comportamento dos produtos na
fase de pos-comercializagao

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sob Sujeitos a Vigilancia Sanitaria— GGMON
Geréncia de Tecnovigilancia - GETEC

Brasilia, 14 de marco de 2022.
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1 Notivisa

webinar . .
seminarios virtuais AceSSO ao S|Stema para nOtIflcar

_ Assuntos Fiscalizacio & moni toramen to Notificacies

MOtiva(; ao Notificacdes em vigilancia sanitaria

Objetive

= Evento adverso
,‘ V-

https://www.gov.br/anvisa/pt-br

ACESSO RAPIDO

i — | Notivisa
VIGIMED E NOTIVISA o

Medicamentos e vacinas Produtos para saude Alimentos Cosmeéticos
ESd
—
https://www.gov.br/anvisa/pt-
https://www.gov.br/anvisa/pt- br/assuntos/fiscalizacao-e- .. ANVISA
br/assuntos/fiscalizacao-e- . L o TRiN ¥ i e
monitora mento/n otificacoes™ 1 i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

monitoramento/notificacoes



webinar Notivisa
|dentificacao do notificante

Assuntos » Fiscalizacao e monitoramento > Notifcates.

Notificacdes el sanitaria
tificar & cor icz bler O sociad: servicos. Podem ser oLl
s s joral e
S R — : siriira Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria
e S i Informe seus dados para acesso
ail: |ma nte@anvisa.gov. |
| [ e J— — Senha: [eeseees |
Profissionais de instituigdes/empresas, para recupera
ou alterar a senha de acesso clique agui.
Profissionais de satde liberais, para recuperar a senha de ados Ll =2l
acesso cligue agui. ail: maria.vicente@anvisa.gov.br
nnnnnnnn —— ——
representada: | Cadastro 1 - Agencia nacional de vigilancia sanitaria - Anvisa
Profissionais de instituicbesfempresas, para recuperar ou alterar a senha de acesso
dique aqui.
Profissionais de saide liberais, para recuperar a senha de acesso digue agui.

I
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Notivisa
|dentificacdo do produto-motivo

Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adve rso
Identificacdo
nforme seus dados para acesso
nvisa.gov. br dentificacdo do Notificad
]]]]]]]] - . — - 1.1. Mome completo:
eeeeeeeeeee | Cadastro 1 - Agencia nacional de vigilancia sanitaria - Anvisa HARIA GLORIA VICE |
1.2. e-Mail 1.3. ne: Cel
[ maria vicente@anvisa.gov.br | |[is1) 429 | || |
Profissionais de instituicies/empresas, para recuperar ou alterar a senha de acesso
di _ 1.5. Categoria do notificador:
dique aqui. [Anvisa |
Profissionais de saide liberais, para recuperar a senha de acesso dique aqui. N . =~
Produto Motivo da Notificacdo
nfi rmagﬁes d e55 mento, V Queixa Técnica)

Raz3do Social de vigilancia isa Clinica
Nome Fantasia Anvisa Médico-H ic, DIU, Vélv
CMES 1234567 '
E-mail: aria.vicente@anvisa.gov.br @ ]
Categoria @ Anvisa L Reag o tro
Perfil otivi ético, Prod

Notificactes pendentes e Sangue

F  Motificar
es
O na
sim @ n
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Notivisa
Gerenciamento da notificacao pelo SNVS

a Notificar Informacdes de Acesso Gerenciar notificaces I
Cadastro 1 - Agencia nacional de vigilancia sanitaria lde I
i Recuperados: A
Anvisa JEE Lizis LR Hli-
Assisténcia 1234567 Item| Notificagio | Data |Tipo 'emedo Produto/ ipesal Notificador | Situacio Rec
Reacao Instituicao
- - maria.vicente@anvisa.gov.br
a Sadde Anvisa Concluida ﬂ]
e ——— [ |2021.07.001582 |06/07/2021|QT | PanbioT COVID-19 Ag F | ABBOTT DIAGNOSTI | Ana Claudia Sales de |pela NE
i ~ empresa
X Nchﬂca:;oes Gerenciamento de Notificacoes Concluida L ﬂ]
Pendentes [C] |2021.07.004241|19/07/2021|QT | PanbioT COVID-19 Ag F | ABEOTT DIAGNOSTI | Ana Claudia Sales de |pela [F:] S
empresa
Filtros B Concluida
@ ﬁr:]\parlhar NG FI———— [0 |2021.07.005261(23/07/2021|QT | Familia Basall Teste 201 | LMG LASERS - GOMI | EDNA MARIA FERNA gﬂzrm nEo | B
otficacao
Pt Ik pata finak: [ |2021.07.005587 |29/07/2021|QT | Familia Basall Teste 201 | LMG LASERS - COM| | EDNA MARIA FERMA C:Pdurda Nio | B
[Dia v |[Més v | [Ang_+] [Dia v |[M&s v | [Ane_+] 2021.07.005587 | 29/07/2021|Q - gmzrm do
E GEI'"E‘I"K:HE Produto Motivo da Notificacdo: Tlab: Concluida
NﬂhﬂCEﬁOﬁS — Medicamente _ A4 Queixa Técnica [] |2021.07.008063|29/07/2021|QT | HIV 1/2/0 Tridine Humai | ABEQTT DIAGNOSTI | Ana Claudia Sales de |pela nio | E
L Vacina e Imuneglobulina | Evento Adverso I — empresa
- = Pes.quisa'c!l'nica ) Tipo de queixa técnica: Andl |
 Artigo Médico-Haspitalar Produta com suspeila de desvio da qualidade - [ |2021.08.000161 |02/08/2021|QT | TUBO PARA GASOMET | Sarstedt Lida Simone Fernanda Gor |~ o= P28 lngs | £
E im,s‘ __ Eguipamento Médico-Hospitalar Produto com suspeita de estar sem registro Empresa
SFH Kit Reagente para Diagndstico in vitro — Susp&?ta de empresa sem autorizacdo de funcionament Concluida
L cosmético Suspeita de produta falsficado [ |2021.08.000386 |05/08/2021|QT | Swabs para Coleta de & | FIRSTLAB INDUSTRI | Geovana Bicalho Pilal |pela nio | &
Impm-tar 0 Uso de sangue ou componente Suspeita de oufras praticas iregulares W empresa
” L _ __ Saneantes Selecione o evento adverso (WHO-ART): concluida
Notificacao ) agrotixico | |[Pesquisar | [ |2021.08.001411|06/08/2021|QT | PanbioT COVID-18 Ag F | ABBOTT DIAGNOSTI | Ana Claudia Sales de |pela N0
| CIAT - Intoxicacdo Humana Codigo: | Nome: | Excluir: | empresa
- __ CIAT - Intoxicacdo Animal Concluida
|'? 5air ) CIAT - Informacdo Toxicoldgica [] |2021.08.001834|09/09/2021|QT | SWAE HASTE FLASTIC | LABOR IMPORT CON | Thais Lancetia Daflon |pela Nio | &
Eempresa
Empresa: CNPI: "
o? (=T L—— U e f ! Concluida
I 1 NI AR ANTIE4A11/nRM021 Lo i 18 An © FON Teg: | Frn Nisnnasticzs Lida | 1JADLIFLIKFE SOARFE [ nala KIS Eh
- - - = - Ll -
ovid-19: Utilizado no manejo? Utilizado na aplicacdo da vacina?
— . 1 I_
" e - L) —
Sim | Néo __ Sim L Mio .~ ANVISA
= g raaon . I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ata:
l6/07/2021
Jotificagdo:
02107001582

lituacdo:
nviada

besponsavel:
ina Claudia Sales de Oliveira Barros

nstituicdo:

pnexo:
enhum arquive selacionado

[EBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A.

1%\

webmar

seminarios virtuais

Observagio:

N

Notivisa
Gerenciamento da notificacao SNVS e Empresa

£

Observacdo:

Em anexo relatdric de investigacdo completo.

NN

enhum aEivn sel=cionada

Data:
13/07/2021

Hotificagdo:
202107001582

Situacdo:
*nalise pela emprasa

Responsavel:
WARTA GLORIA VICENTE

Instituicdo:
tnviss

fnexo:

Observagio:

sko(%)

INFORMAMOS QUE FOI FEITA, PELO NOTIVISA, UMA NOTIFICACAD EM TECNOVIGILANCIA ENVOLVENDO PRODUTO REGISTRADO POR SUA EMPRESA. A REFERIDA NOTIFICACAD ESTA
DISPONIVEL PARA SUA ANALISE E DESENCADEAMENTO DA INVESTIGACRO.

O RELATORIO DA INVESTIGACAD DEVERA SER REGISTRADO NO HISTORICO DA NOTIFICACAD, MO PROPRIO MOTIVISA, E DEVERA CONTER:

1. NUMERO DE UNIDADES FABRICADAS/IMPCRTADAS, COMERCIALIZADAS, EM ESTOQUE, IMPLANTADAS (SE FOR O CASO)

2. DESCRICAD SUCINTA DA METODOLOGLA DE INVESTIGACAD

3. PRINCIPAIS ACHADOS, INCLUINDO OS5 FATORES CONTRIBUINTES PARA A OCORRENCIA AMALISE DE CAUSA RALZ E AS MEDIDAS ADOTADAS PELA EMPRESA FRENTE A OCORRENCIA
4. DADOS DAS RECLAMACDES RECEBIDAS NOS ULTIMOS 3 ANDS, ORGANLZADA EM FORMA DE QUADRO: DATA DO RECEBIMENTO DA RECLAMACAD, DATA DE CONCLUSAD DA
INVESTIGACAD, MODELO/REFERENCIA, LOTE/SERIE, DESCRICAD DO PROBLEMA, NOME DO RECLAMANTE, MUNICIPIO E UF DO RECLAMANTE CONCLUSEO DA INVESTIGACED MEDIDAS
5. CLASSIFICACAD FINAL DA OCORRENCIA (APOS A INVESTIGACAO), SEGUNDD COOIGO(S) E TERMINOLOGIA({S) DISPOMIBILIZADO{S) PELA ANVISA

6. COMO FOL FEITO O RETORNO A0 SEU NOTLFLCANTE, SE FOR O CASO. ANEXAR O RELATORIO DE INVESTIGACAD REMETIDO AD SEU NOTIFICANTE

7. CASO A EMPRESA TENHA SID0 DEMANDADA PELO ENTE LOCAL DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (SNVS), REGISTRAR NO HISTORICO E APENSAR 05 DOCUMENTOS
(SE FOR O CASO) A RESPOSTA A ESSA DEMANDA.

CONSIDERANDD TRATAR-SE DE PRODUTO PRIORIZADD MO CONTEXTO DM PANDEMIA DA COVID-19, O PROCESSD DE INVESTIGACAD, E CONSEQUENTE REGLSTRO NO HISTORICO DA
NOTIFICACAD, DEVERA SER FELITO EM ATE 15 DIAS, SALVO QUANDD O SISTEMA MACIOMAL DE VIGILANCIA SANITARIA (SNVS) SOLICITAR RELATORIO(S) PRELIMINAR(ES).

0 STATUS DA NOTIFICACAD DEVERA SER ATUALLIZADO, DE ACORDO COM AS SEGUINTES OPCOES: (I). EM ANALISE (A INVESTIGACAD AINDA NAO FOI DESENCADEADA, MAS A
NOTIFICACAD ESTA SENDO ANALISADA PELA EMPRESA) (II). ANALISE CONCLUIDA (0 PROCESSO DE INVESTIGACAOD ESTA coWCLUiDO PELA EMPRESA) (IIL). EM INVESTIGACAD (A
NOTIFICACRO ESTA EM PROCESSD DE IMVESTIGACAD PELA EMPRESA). A NOTIFICACAO COM AMALISE COMCLUIDA DEVERA CLASSIFICADA EM:

Data:
01/09/2021

MNotificacdo:
202107001582

Situacdo:
Conduida pela
empresa

Conclusdo da
investigacio:

Inconclusive

Responsavel:
Ana Claudia Sales
de Oliveira Barros

DIAGNOSTICOS
RAPIDOS 5.4,

Anexo:
Condusion
investigaticn
report
2021.07.001582
related to case
1243124.pdf

.
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Janus e Tecnovolinei

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e
monitoramento/tecnovigilancia/manual-tecnovigilancia-2021-v4.pdf/view

Iummne 2: TECNOVIGILANCIA COMO PRATICA DE SAUDE PUBLICA I

Capitulo 1: Tecnovigilancia no cenaric internacional

Capitulo 2: Historico e organizacdo da tecnovigilancia no Brasil 226
Capitulo 3: Tecnovigilancia no contexto |:|+:u 5' ema Macional de Vigilanci
Sanitaria: A experiéncia do estado
pitul E €O texto |:|+:u Si Id Vigilan
experiéncia do estado |:| 28
I Capitulo 5: Notivisa: Sistema de notificacdes para a vigilancia sanitaria 303 I
pitul C po de disp ed 34

I
=, ANVISA
ok f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Fonte: Anvisa | Dados atualizados em: 08/03/2022

Tecnovigildncia é o sistema de vigilancia de evento adverso, queixa técnica e agdo de campo de dispositivos médicos na fase de pds-
comercializacdo, com vistas a recomendar a adogio de medidas que garantam a protecéio e a promogéo da salde da populagéo.

Para maiores informagdes acesse o pdf do Manual de Tecnovigilancia.

Notificagdes

133.148

Total de notificagdes

Tipo de Notificacdo
21.525

Evento Adverso

[ 111623
Queixa Técnica
Dispositivos Médicos
119.657
Artigo Médico Hospitalar
11.075

Equipamento Médico Hospitalar

2416

Produto para Diagnéstico “in vitro"

NN

filtrado com as seguintes situacdes de notificagio: Anélise pela empress, Co:
resa, Enviada e Reti

dz. Nos p3néis seguintes, este fitro poders ser siterad

ida pela empress, Em agrupamento, Em anslise, Em avaliagio pela empresa, Em
se do usuério.

Clique nas guias para ter acesso aos painéis

-

VISAO GERAL

2 PRODUTO NOTIFICADO

3 EMPRESA

4 NOTIFICANTES

WHO-ART

6  NAO CONFORMIDADES

7  GRAVIDADE

8  DADOS DE NOTIFICAGAO

9  OBSERVACOES

Notivisa

Painéis — Dados de notificacao

PAINEL DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COVID-19 - NOTIVISA X REGISTRO (2)

Data da notificagio

Categoria do Dispositivo ... Neme técnico Nome comercial N°® Registro
01/01/2020  20/02/2022 Todos Selegdes miltiplas ~ Todos N Todos e
Detentor Registro CNPJ detentor Fabricante Pais fabricante Emergencial
Todos ~ Todes Todos hd Todos v Todos v
Semana Epidemioclogica
Todos ~
Notificacies por ano e tipo de notificacdo Notificagdes por ano e desfecho da ocorréncia
Ano de Notificagdo  Eventos adversos CQueixas técnicas Anode Notficagio Internagdo  Lesio tempordria  Lesio permansnte  Obito
2020 I = 2es2 020 I o ;-
201 o —n — —p F
2022 u 37 269 2022 1 70 10 o] 2
Total | 680 5.689 Total | 90 146 2 81
I I
—+— ANVISA
®
j | — — i aa e e %
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N



11 Notivisa
weoinar T . . ~ . p ~ . ~
P Painéis — Priorizacao das notificacoes para avaliacao

UF Empresa de Registro UF Notificante

~+~ Painel de Monitoramento de Tecnovigilancia - Priorizacdo para Analise dos Relatorios de Investigacao
Todos s Todos ~

Painel de monitoramento de Tecnovigilancia, prionzacao para analise dos relatos de investigagao, tem por objetivo apoiar os trabalhos dos técnicos em vigilancia no processo de
selecdo dos registros, priorizando as agfes e recursos. Ele trara contribuiges fundamental para que possamos melhorar o processo de monitoramento dos produtos sujeitos a
regulacdo pela Vigilancia Sanitaria comercializados no pais, tornando possivel a visualizacdo de informagdes de riscos, grupos de priorizacdo e, também, subsidiar as agdes
regulatorias no mercado brasileiro.

A notificagio serve como forma de obter informacéo necessaria para a retroalimentagdo dos processos de revalidacdo de registros de produtos e certificacdo de Boas Praticas de 1. Visao Geral
Fabricagdo de Produtos (BPF), publicacdo de alertas, retirada de produtos do mercado e inspe¢des em empresas, assim como procedimentos do setor regulador para redugao de
risco sanitario nas investigacdes de agravos. 2. Prioridade por G1
L |
= = = 3. Prioridade por G2
87703 542 152
192.437 Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 4. Prioridade por G3
i acao
4.709 4144 123 123 =
P1 [Alto) P1do G1 P1do G2 P1doG3 6. Visao por Arvore
67.752 65.292 719 1.741 7. Séries Temporais
adi P2 do G1 P2 do G2 P2 do G3
P2 (Média Alta) ° ° ° 8. Priorizagio por Lesio, Tipo
106.582 105.224 529 829 9. Priorizacio por Série de Barras
P3 (Mé&dia Baixa) P3do G1 P3 do G2 P3 do G3
10. Priorizagdo Série de Linhas
13.394 13.083 171 140 N
11. Percentual da Priorizagao
P4 (Baixa) P4 do G1 P4 do G2 P4 do G3
el | 12- Priorizacédo por Tipo e Motivo

38.129 (20%) 93.009 (48%)

Concluida pela SNVS Concluida pela Empresa

413. Priorizacdo por UF e Municipio

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GGMON
Geréncia de Tecnovigilancia — GETEC

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

novigil
s://www. / /
Anvisa Atende: 0800-642-9782
=
~.- ANVISA s == ANVISA
SUs T I IL
+ T ot vt s 5 o BRARIL 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Geréncia de Laboratorios de Saude Publica
GELAS/DIRE4

Programa especial de
monitoramento dos produtos de
diagnostico da CoviD-19



Programa especial de monitoramento dos produtos de diagnostico da CoviD-19

——————
o SS

; S hgi-(:o\/ 2
i ?' = Amigen

B

Considerando a importancia dos testes para diagndstico ou para o -
apoio ao diagnodstico da Covid19 e a recente e continua
importacao e regularizacao de varios desses produtos no Brasil, foi
instituido um programa de monitoramento analitico a fim de
aferir, por meio de ensaios laboratoriais, o desempenho e acuracia
dos produtos que estao sendo colocados para consumo no Brasil.

-,
~ -
~~~~~~~~~

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



/¥ Base Legal para o programa de monitoramento
(

estabeleceu critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a certificacdo de boas praticas de fabricacdo para fins  Revogada e substituida

RDCn2 346/2020 de registro e altera¢Bes pds-registro para agilizar a certificagdo das plantas fabris, requisito para o registro, com andlises prioritarias  pela RDC 606/2022
e procedimentos excepcionais.

RDCn2379/2020 altera a RDC n? 356/2020 que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacdo e Revogada pela RDC
aquisicdo de dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de 557/2021
salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Dentre as atualizacOes realizadas pela norma, destaca-se o §72 do Art. 99,
que determina aos responsaveis pela importacdo e aquisicao de Kits de diagndstico da Covid-19 ndo regularizados pela Anvisa que
encaminhem, em um prazo de até 5 dias, uma amostra de cada lote importado/adquirido ao Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude — INCQS.

RDC n2445/2020 Define os critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios para obten¢do da anuéncia excepcional para vigente
aplicacdo retroativa de ampliacao de prazo de validade de produtos para diagndstico in vitro registrados conforme as
disposicdes da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 348, de 17 de margo de 2020.

RDC 595/2022 Dispde sobre os requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicdo, comercializacdo e utilizacdo de vigente
dispositivos médicos para diagndstico in vitro como autoteste para deteccdo de antigeno do SARS-CoV-2, em
consonancia ao Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste), e dd outras providéncias.

RDC n2606/2022  Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a certificacdo de boas praticas de fabricacdo vigente
para fins de registro e alteracdes pds-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em
virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo Coronavirus.
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/ Programa especial de monitoramento analitico de Kits de diagndstico da Covid-19 ‘
v Objetivos:

I.  Monitorar o desempenho e a acuracia dos testes in vitro para o Codiv-19 disponibilizados para o consumo no
Brasil por meio da realizacao de ensaios laboratoriais em amostras encaminhadas por empresas detentoras de
registros, MS, SNVS, por drgaos e entidades publicas e privadas, bem como servicos de saude para analise por
parte do Laboratdrio de Sangue e Hemoderivados do INCQS/Fiocruz.

Il.  Encaminhar os Laudos Analiticos produzidos pelo INCQS/Fiocruz aos demandantes e as autoridades
competentes, conforme o caso, para subsidiar a tomada de ag¢Oes visando garantir a qualidade, seguranca e
eficacia dos testes para Covid-19 disponibilizados ao consumo no Brasil.

[ll. Dar publicidade aos resultados analiticos obtidos no Programa, assim como as ac¢des sanitarias adotadas pela
Anvisa.

-
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" O Laboratério de Sangue e Hemoderivados do Departamento de Imunologia (DI) do INCQS é o laboratério,
oficial responsavel pelas analises para os ensaios conforme especificacao do produto

4
4
/

e

As amostras sdo coletadas e encaminhadas ao INCQS pela(o)3:

v Importador: inicialmente nos termos da RDC 379/2020 (produtos sem registro); e atualmente nos casos
da RDC 606/2022

v" SNVS: sob supervisdo da GIPRO/GGFIS/Anvisa, no caso de testes comercializados e/ou distribuidos em
todo o territorio nacional. Prioridade de coleta deve ser dada aos produtos com suspeitas de desvios de
qualidade.

v Ministério da Saude: nos casos dos testes adquiridos pelo Ministério da Saude para utilizacdo por parte
do Sistema Unico de Saude (SUS).4

v' Empresa detentora do registro: no caso das empresas que se enquadram no chamamento realizado
Ministério da Saude (prazo encerrado).

- -~
Se.en ——
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.- ANVISA

I
3 O INCQS ndo recebera amostras que ndo estejam previstas nesse sumario, exceto quando houver solicitagdo formal do Ministério da Saude ou Anvisa. j Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

4 A decisdo pelo envio dessas amostras ao INCQS compete ao Ministério da Saude.



MODELO DE OFICIO SOLICITANDO A COLETA PARA VISA

¥ Coleta

SEl 25351.908564,/2013-51 = Oficios GIPRO:= Oficio >

Azzurto: Plano de Coleta - Produtos para dizgndstico in vitro da Cowid-19
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351 308564,/2015-51.

(fvocative,

A Coordenagdo de Inspecio e Fiscalizacdo de Produtos para Szude (CPROD) em virtude do Programa de monitoramento dos
kits de diagndstico i witro da Covid-19 realiza periodicaments um levantamento para identificar quais kits de diagndsticos
regularizados j& foram impaortados ou fzbricados e ende se encontram armazenados. Desta forma, pretende-se viabilizar 2
colets de amostraz pars andlise fizcal 3 ser executada pelo Ins,titul:l,':u Macionzl de Controle de Qualidade em Saude - INCOS.
Sendao assim, solicita-se os bons préstimos desse drgZo de vigilanciz sanitaria no apoio a coleta das amostraz. O procedimento
de coleta deve seguir o Guiz n. 19/2019 - Coleta, Acondicionamenta, Transporte, Recepgdo & Destinacdo de Amostras para
Andlises Lzboratoriais no Ambita do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria.

Abgixg seguem as empresas localizadas no estado de XXEX para realizagdo da colets. As emprasas sfirmaram possuir produtos

em estogue.
umero Endereco do local . /e
Yol o™ ertndors [0 ae e s e < programa continua para anélises

regiztro armarenamento

fiscais solicitadas pela Anvisa.

Para adeguada rezlizacio da coleta seguem algumas orientagtes: ’:’ Orientagées de COleta e ﬂUXO de

® A amostra devera ser coletads de um Unico lote; . . .
* 2 coleta deverd ser de 300 unidades (testes) no totzl, dividida em trés embalagens separadamente (triplicata - tra nsS po rte —_ O'ﬁ ClO G | p rO/G G FI S
3 partas de 100 unidades: prova, contraprova e testemunhol;

* Deve-ze sslecionar, preferencialments, o maior lote {maior representatividade dos produtos comercializadas)

para a coleta da amostra;

* Parz que o rito de analise fisczl seja atendido, cabe & autcridade sanitariz a coleta, apreens3o e colocacdo daos

lacres nas amostras, garantindo suz inviclabilidade e a identificac®o das trés amostras: amostra inicial, contraprova

ou testemunig;

* ho planejamento da coleta dewve se ater para as instrugdes de uso do produto, principelmente, quanto a

temperatura durante a coleta e o transporte, bem como, == existe previaments o material necessario e adequado

para o acondicionamento das amaostras.

® Az amostras deverso ser entregues o0 LACEN — X¥X {Ou Instituto Adolfo Lutz- [AL, no caso de SP).

Emi caso de dividas, entrar em contato com a GELAS (gelzs@anvisa.gov.br).

Sugere-z= gue, previamente & coleta, entre-se em contato com as empresas para confirmar a disponibilidade dos produtos |
em estogue, o enderego de armazenamenta, & para agendamento de diz e horario de coleta. —_
Solicita-se que, 2pds a coleta, ==ja enviads uma copia dos Termos de Colsta para os e-mails da Geréncia de Inspecio = —~|
Fizcalizag8o de Produtos para Szide [GIPRO/GGFIS/ANVISA) & da Geréncia da Laboratorios de Sadde Publica (GELAS/ANVISA):

gipro@anvisa.gov.br e gelas@anvisa.gov.br, respectivamente.

Agradecemos o apoio habitusl & nes colocamos a disposigdo para guaisquer esclarecimentos adicionais.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



GUIAS RELACIONADOS

A fim de uniformizar entendimentos e orientar o SNVS na conducao das investigacdes fiscais analiticas, a Gelas
publicou os Guias:

* Guia_n2 19/Anvisa para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recepcdo e Destinacdo de
Amostras para Analises Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria; e
* Guia n2 51/Anvisa para execucado de analise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Guia 19 "Figura 4 — Critérios para coleta de amostras”, uma arvore de decisao indicando as situacdes em que a
autoridade sanitaria ndao deve coletar amostras para a realizacao de analise fiscal.

As analises laboratoriais nao se aplicam a produtos vencidos, falsificados, violados, deteriorados, produtos nao previstos em normas que o
regulamente (ex. registro, notificacdo ou isencao) e produtos nao autorizados.

E objeto de analise pela autoridade sanitaria ou pelo laboratério analitico, o que ndo cabe é a analise laboratorial quando a irregularidade é
perceptivel visivelmente ou quando a avaliagao é puramente documental. Para caracterizar tais ilicitos, basta que a autoridade sanitaria ou o
laboratdrio analitico redina as provas documentais necessarias para prosseguir com as a¢oes sanitarias cabiveis.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412262
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6316604/%283%29Guia+51_2021_vers%C3%A3o+1_de+19+08+21.pdf/b43af448-5d61-46ae-998f-a62bd9bd3001

GUIAS RELACIONADOS

\

Figura 4 — Critérios para coleta de amostras.

Suspeita de produte Atendirmente &
mm
‘ ou fraudado \ solicitages oficials

A RDC n? 390, de 26 de maio de 2020, dispoe, em seu art. 30:

Ndo cabe realizagdo de andlises fiscais ou de contraprova para confirmar
irregularidades relacionadas a rotulagem, presenca de materiais estranhos,
inviolabilidade de embalagens ou qualquer outra irregularidade que ndo guarde
relacdo direta com a férmula ou especificacdo original do produto e que possa
ser evidenciada visualmente ou por registros fotograficos pela autoridade
sanitaria ou pelo laboratério analitico. Nesses casos, a empresa notificada pela
autoridade sanitdria, discordando da avaliacdo conclusiva prevista no caput,
poderd requerer revisdo, apresentando seus motivos no prazo de 15 dias
diretamente a autoridade sanitdria que a notificou da irregularidade. /

Outros exemplos para os quais o rito da analise fiscal é dispensdvel: apuracdo de infracdes
como nao possuir alvara sanitario, Autorizacao de Funcionamento de Empresa, prazo de validade
expirado, produto clandestino, produto parcialmente consumido, embalagens violadas,
amassadas, enferrujadas ou estufadas. Nesses casos, nao é necessario nenhum tipo de andlise
laboratorial, bastando apenas a prova documental (RIO GRANDE DO SUL, 2017), uma vez que tais
situacoes podem ser enquadradas no art. 30 da RDC n? 390, de 26 de maio de 2020.




Resultados

Os dados gerados no programa estdo sendo organizados em um Painel publico disponibilizado na
pagina de “Laboratdrios analiticos > Programas de Monitoramento Analitico” no Portal da Anvisa.

&

)

s Foram analisadas 528 amostras no
ambito do programa, sendo

. . . . . . e |
-~ Monitoramento pés-mercado da qualidade de dispositivos para diagnéstico @ ~
it in vitro da COVID-19: analises laboratoriais T 35;04% com rESUItadOS nao
conforme.
ChPL respensivel pela impertacio _ Resultados obtidos @ Amostras analisadas
S g — % 70,08 das amostras analisadas
— mh= foram de testes rapidos (Ag e At)
Fabricante ensaio de cidos nucleicos I 41 I‘

&

e || : ** Em relacdao aos autotestes, como
estes passam por analise prévia
Nome comercial Fabricante Laudo Data do Avaliagdo (quando o resultador for "ndo conforme”, & identificado o responsavel pela  Responsavel pela importagdo  Resolugbes p e I 0 I N CQS CO m O m e d i d a

soro controle

Conforme 343 (64.96%)

laudo importagdo) (apenas para produtos ndo  (clique no link)
conformes) t d t . t d

TESTE RAPIDO DE LMG LASERS COMERCIO 2739210808 5435.1P.1/2021  25/01/2022 Confarme - a n e Ce e n e a 0 reg I S ro 0
ANTICORPOS RBD BASALL \'.‘IJORTAC,E«C E EXPDR’;‘ACE«O ~

duto, amost letad
KIT MOLECULAR SARS-CoV  BIO-MANGUINHOS - 217V5430Z 4991.1P.0/2021  28/12/2021 Conforme - p ro u O’ a OS ra S Se ra O CO e a a S
2 (EDX) INSTITUTO DE TECNOLOGIA ,

EM IMUNOBIOLOGICOS IW ,1 f'
VIDAFIATESTE COVID-19 VIDA BIQTECNOLOGIA LTDA 21/1841 5436.1P.0/2021  28/12/2021 Confarme - e Ca S O S e S p e C I I Co S .
ANTICORPQS TOTAIS
SMART TEST COV nAb VYTTRA DIAGNOSTICOS 2105693 4656.CP.0/2021 16/12/2021 MNio conforme - Andlise fiscal: resultado do pardmetro de especificidade diverge do valor declarado  Vyttra Diagnosticos Importacao £ ]

IMPORTAGAQ E EXPORTAGAO pelo fabricante na instrugdo de uso. Especificidade: Igual a 85,0% [DECLARADO PELO FABRICANTE  Exportacao S.A.

SA NA I\STRUCE&O DE USO, rev. 02 de 13.04.2021: >99,9%]. - Vyttra Diagnosticos Importacac E

Exportacao S.A. - 00.904.728/0012-09 v


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiY2JjNjdlYTMtMWQ4Ny00M2YwLTlmNjEtNTZhNGI1NWY1NzgyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Obrigada!
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Geréncia de Inspecgdo e Fiscalizacdo de produtos
para Saude
GIPRO/GGFIS/DIRE4

Autotestes para COVID-19
Inspecdo e Fiscalizacao



Lei n26.360/76
Lei n®5.991/73

RDC n2 16/2014
IN n° 66/2020

RDC n2 44/2009
e IN n® 09/2009

RDC 595/2022

" Base Legal

Licenciamento pela autoridade sanitaria local (art. 51 e 52)
Controle sanitario de correlatos (art. 1°), farmacias e drogarias, licenciamento (art 21 a 25)

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas: | - que exercem o comércio
varejista de produtos para saude de uso leigo;

CNAE - 4773-3/00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

Art. 32 E permitida as farmacias e drogarias a comercializacio de medicamentos, plantas medicinais,
drogas vegetais, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, produtos médicos e para
diagndstico in vitro.

§32 Entre os produtos para diagndstico in vitro, € permitida a comercializacao apenas dos produtos
para autoteste, destinado a utilizacao por leigos.

Art. 32 Fica permitido o comércio varejista do autoteste de que trata esta Resolucao apenas por
farmacias e estabelecimentos de saude licenciados para comercializar dispositivo médico para
diagnostico in vitro de uso leigo.

j |'_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Orientacoes Praticas
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/" Verificar regularidade da empresa que comercializa:
* Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos - Licenca sanitaria — Lei n° 6.360/76
* Farmacia — AFE e licenca sanitaria — conforme RDC n2 44/2009 e RDC n2 17/2013

Consulte aqui se a farmacia ou drogaria encontra-se autorizada pela
Anvisa: https://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/autorizacao farmacia/
Consulta Empresa Drogaria.asp

&4 Ministério da Saide

Consultar Empresas - Farmacia e Drogaria A

| www

D|gltenocampo abaixo a Razdo Social ou CNPJ da empresa e clique em Pesquisar

Informe um ou
Eesenospee el Escolha a Opgdio: ® Razdo Social () Fantasia
do L]
CNPX: | |
o da | PESQUISAR | | LIMPAR | | FECHAR |
Datadopou:| [ ]
= IsﬂecmneaUF V\}Zl

- ANVISA
o

nal de Vigilancia Sanit



http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/autorizacao_farmacia/Consulta_Empresa_Drogaria.asp

Orientacoes Praticas
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/" Verificar regularidade do produto:

* Registro na Anvisa - https://consultas.anvisa.gov.br/#/

- ~
 Indicacdo
. oes d | form Cn2431/20
Instrugcoes de uso no portal — conforme RDC n2 4
resa s LTDA
Consultas oncie
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANC
resentagao
Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Sadde
Resultado da Consulta
Arg Arquivos Expediente, hor; 580
Produto Regists cio paf 596543/ 022
mmmmm
esa Indistr rod CNPJ: 13.532.259/000
owvel nav oVl Autoteste Anti B0859840213  Publicadodeferimente | | NomeTécnico ESTI Do
Empresa: Eco Diagnostica Ltda - CNPJ: 14.633.154/0002-06 Regist 80859840
80954880049  Publicado deferimen Processo  25351.051538/2022 52
80954880141  Publicado deferimen ata} <ga CANTE. =l
Empresa: INT-FAST IMPORTADORA E EXPORTADORA DE COSMETICOS LTDA - EPP - CNPJ: 02.187.891/0001-62 ssificag; roouto:
ca EM UM so 8000162001 Publicaco defarimen B e e e |
RAVIDEZ EM ASSO 80001620012 Publicadodeferimente . Epotarparabxel ExporwrparaPDF | Volar ||
-
..................
Empresa: MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 09.117.476/0001-81
(] BIOSYMEX Autoteste Gliten 80686360311 Publicado deferimente _, |_ A N v I S A
VVVVV I nal de Vigilancia Sanit


https://consultas.anvisa.gov.br/#/
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Orlentagoes Praticas
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regularidade do produto
. Ha alguma medlda preventlva publlcada pela Anvisa?
* https://co a.gov.br/#/ -> produtos irregulares

Produto Tipos de Produtos
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/

ssssss

Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Resultado da Consulta de Dossié de Fiscalizacdo

RecolhimentoSuspensdo:

szszsz

Medidas Cautelares

colhimento

Suspensdo: Comercializaco, Distribuicso, Fabricacdo, Importacdo, Propaganda, Uso A\l_ A N VI SA
®
Motivaca — D i T i
agmo I ‘I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Em com 0 Art. 15 da Resoluglio - RDC 36-.2075, Artigos. 2° ¢ 12 da Lei 6.3060/1976 € Incise IV do Art. 10 da Lei n® 6.437/1977.
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Orientacoes Praticas B 1

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Rag S

I,/Verlflcar regularidade das condicoes de aquisicao, controle, armazenamento e dispensacao - BPD

« RDC n°16/2013 e IN n° 08/2013 — Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento de Produtos para Saude

Estabelece a abrangéncia da aplicacdao dos dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de

Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso in vitro para empresas que realizam as atividades de |mportagab

distribuicao e armazenamento e da outras providéncias. |
RDC n° 595/2022 - Art. 16. E de responsabilidade do setor varejista prestar informagdes ao usudrio em caso de

duvidas na execucdo do teste.

Verificar regularidade da exposicao a venda, oferta e propaganda
» Lei 6360/ 76
 Art. 59. N&o poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei designagoes, |
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes gue possibilitem interpretacao falsal
erro ou confusdo quanto a orlgem procedéncia, natureza, Composic¢ao ou qualldade que atribuam ao produto

-
-

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Comeércio Virtual de Autotestes

,,,,,
~

/'« RDC 595/22 — Art.3° Paragrafo Unico. E vedada a oferta de autoteste na internet em sitio eletrénico que ndo
; pertenca a farmacias ou estabelecimento de saude autorizados e licenciados pelos drgaos de vigilancia sanitaria |

competentes.
X : . @ Aproximadamente 1.000.000
« Atuacao da Anvisa: R desinais captados
« Monitoramento de e-commerce |
* Publicacao de Medidas preventivas
* Investigacao e autuacao & Mais de 17.000 ameagas em
potencial

« Comunicacao de Risco

Cerca de 10.000 potenciais
irregularidades
\

\ *  https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/projeto-piloto-de-fiscalizacao-de-produtos-irregulares-apresenta-os- /
primeiros-resultados =, ANVISA

/
| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ,/'
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-
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/projeto-piloto-de-fiscalizacao-de-produtos-irregulares-apresenta-os-primeiros-resultados

Atuacao da Anvisa

Informacdes minimas para apuracéo dos fatos

| INVESTIGACAO

idas restritivas

I
=, ANVISA
ol |'- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NRRKIHn- nn nn i sjdsdss s __§sS



Competéncias da GGFIS
Fiscalizacao sanitaria

Anal se pela Copas

Sugestao de « Rele to dos fatos

autuacao pela area C..Jutairregular
técnica « Provas processuais
* Autoria
& Risco sanitario

Julgamento

Manifestagcao do

(Cajis) servidor autuante

Toda e qualguer denuncia com configuracdo de infracao
sanitaria implica abertura de PAS;

Nao cumprimento de exigéncia eletrbnica é passivel de
enquadramento como infragao sanitaria;

Notificacdao do autuado por meio eletronico (sistema Datavisa).

e |empo variavel para resposta, a
er do risc

elal Instauracéo do
Lavratura do auto de Processo
infracéo P : Administrativo

J Sanitario (PAS)

N

Andlise da defesa ou
da impugnacéao Notificac&o para o
apresentada pelo autuado
autuado

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Monitoramento Analitico

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-paineis-mostram-monitoramento-de-produtos

R Monitoramento pés-mercado da qualidade de dispositivos para diagnéstico —*.l—

Insetuto Mociona in vitro da COVID-19: analises laboratoriais [

Quatidade e Saide ANVISA

<vel pela importacio Resultados obtidos @ Amostras analisadas
N3o conlorme
ensaio C|EC-I’T‘C- uminesce... . 5é

Fabricante ensaio de acidos nucleicos . 3 ::

4

ensaio imunoenzimatico I 22

2

orme 321 164,85%)

Nome comercial Fabricante Laudo Data do Avaliagdo (quando o resultador for “ndo conforme®, € identificado o responsavel pela | Responsavel pela importagdo . Resolugdes
laudo importagdo) (apenas para produtos ndo | (clique no link)
conformes,
TESTE RAPIDO DE LMG LASERS COMERCIO 2739210808 34351P.J2021  25/01/2022 Conforme --
NTICORPOS RED BASALL ‘Y‘PDR_ACAC- E E)(FC-R‘AQ&O

oA
KIT MOLECULAR SARS-CoV BIO-MANGUINHOS - 217VS430Z  4991.1P.0/2021  28/12/2021 Conforme -
2 (EDX) MSTITUTO DE TECNOLOGIA

EM IMUMNOBIOLOGICOS
WIDAFIATESTE COVID-19 WIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 211841 54361P.0/2021  28M12/2021 Confarme --
ANTICORPOS TOTAIS A N v I S A
LAMG SARS-CoW-2 BEUING LEPU MEDICAL 210G2501X  3343.CP.0/2021 15/12/2021 NéEo conforme - Analise fiscal: resultades dos parametros de sensibilidade e especificdidade divergem  Lang E Filhos Material Hospitalar = Agéncia Nacional de Vigilﬁncia Sanitaria
ANTIBODY TEST TECHNOLOGY CO LTD do valor declarado pelo fabricante na instrucdo de uso. Sensibilidade: Igual a 87,5% [DECLARADO  Ltda Me

FELO FABRICAMNTE MA INSTR .JC,&O DE USO: In CG25 rev. 02 aprovado em 07.02.2020 e revisado em v


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-paineis-mostram-monitoramento-de-produtos

Obrigado!
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