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SUMARIO EXECUTIVO

No dia 11 de marco de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) declarou a
Pandemia da Covid-19. Diversas medidas vém sendo adotadas pelo governo brasileiro
para o enfrentamento dos casos no Brasil, inclusive pela Anvisa.

O nosso enfoque neste relatério séo as a¢bes da Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS) da Anvisa, a partir do momento em que a pandemia foi
decretada pela OMS.

Iniciamos este relatério com o consolidado do quantitativo de dispositivos
médicos autorizados para comercializacdo, no periodo compreendido entre o inicio da
pandemia e o fechamento da edigdo deste relatério, como fruto do resultado das a¢fes
desenvolvidas pela GGTPS no enfrentamento da emergéncia de saude publica
internacional relacionada a Covid-19.

Posteriormente, em retrospecto ao periodo supramencionado, a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude apresenta a linha do tempo da sua participacdo para
mitigar os riscos da pandemia no Pais.

Por fim, observamos que este relatorio sera construido continuamente enquanto
perdurar a pandemia. Ao fim deste periodo, o titulo do relatério contemplard a

integralidade das acdes.

Boa leitural

Leandro Rodrigues Pereira
Gerente-Geral
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
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REGULARIZACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA COMBATE A COVID-19

1

AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
TERCEIRA DIRETORIA—DIRE3
GERENCIA-GERALDE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE- GGTPS

Na Tabela 1, informamos os quantitativos de dispositivos médicos autorizados para comercializacdo ap0s o inicio da pandemia pela
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Sadde.

2020

2021

2022

Nomenclatura

Produtos
Autorizados para Aumentoem
Comercializagao

Produtos
Autorizados para Aumentoem
Relagao a 2020

Relagdao a 2019 Comercializagao

Autorizados para
Comercializagdo

Aumentoem
Relagdo a 2021

Agulhas

Aparelho de Anestesia

Aparelho de Ultrassom

Aparelho Fixo para Raio-X
Aparelho mével para raio x
Aparelho para hemodialise
Aparelho para visualizagdo de veias
Aquecedor

Aquecedor de Fluidos

Arco cirurgico

Aspirador cirargico

Aspirador de Fluidos Fisioldgicos
Autoteste para antigeno do sars-cov-
2 (coronavirus)

73
7
33
2
10

A P WWwW

11
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-7,59%
600,00%
120,00%
100,00%
400,00%
200,00%
200,00%
-66,67%
100,00%

50,00%
-15,38%
-80,00%

54
2
15
3

)]

-30,77%
-71,43%
-54,55%

50,00%

-16,67%
-50,00%
0,00%
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-66,67%
-33,33%
-46,67%

-60,00%
33,33%
-50,00%
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Berco hospitalar

Bomba de Infusdao

Bomba para Circulacao
Extracorpodrea

Cabo para Laringoscopio

Cabos

Cama hospitalar

Cama motorizada

Capa protetora

Capacete para Protec¢do Pessoal
Central de Monitorizagao de
Pacientes

Colchao hospitalar
Concentrador de Oxigénio
Conjunto de vestimenta cirurgica,
campo cirargico

Conjunto radiolégico fixo

Cpap

CPAP de Nivel Duplo
Desfibrilador

Desfibrilador automatico /
semiautomatico externo
Diagndstico de Covid-19
Dispositivos para fonoaudiologia
Eletrocardiégrafo

1T
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4 100,00% 4 0,00% 1
34 580,00% 6 -82,86% 2
1
1 1 0,00%
-58,82% 10 42,86% 2
23 64,29% 10 -56,52% 1
15 66,67% 10 -37,50% 1
8 14,29% 4 -50,00% 1
1
1
12 -40,00% 12 0,00% 8
8 300,00% 3 -62,50%
12 100,00% 6 -50,00% 4
1 0,00%
7 133,33% 7 0,00% 3
15 3 -81,25% 2
4 100,00% 3 -25,00% 2
4 300,00% 1
479 237 -60,43% 45
6 500,00%
7 75,00% 4 -42,86%
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-75,00%
-66,67%

-80,00%
-90,00%
-90,00%
-75,00%

-33,33%

-42,86%
-57,14%

-33,33%
-33,33%

-87,50%
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Endoscopio flexivel
Equipamento de Diagndstico para
Visualizacao

Equipamento de Tomografia
Computadorizado

Equipamento para Termoterapia
Equipo para Sangue

Equipos

Esfigmomandmetro
Espirometro (espirégrafo)
Filtro para Ventilagdo Mecanica
Guia

Incubadora de Transporte
Instrumento destinado a imune
ensaios

Lancetas

Laringoscopio

Luvas cirdrgicas

Luvas descartaveis

Maca de transporte

Mascara facial cirdrgica
Mascara para Seio

Mascaras

Material Estéril para Prote¢ao
Mesa p/ Fisioterapia

1T
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9 -57,14%
2 100,00%
7 40,00%
7 133,33%
2 -33,33%
77 -25,24%
7 600,00%
3
20 42,86%
13 18,18%
1
28 27,27%
33 -25,00%
27 1250,00%
25 316,67%
123 75,71%
3
5 400,00%
1
466 417,78%
7 0,00%
1
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80

15
10

28

23

95

134

175

-50,00% 8
50,00% 1
-71,43% 1
-85,71% 1
1,27% 36
-28,57% 31
-33,33% 4
-3,45% 6
-34,29% 9
-70,37% 5
-80,65% 2
-22,76% 65
2580,00% 61
-63,99% 32
-71,43% 5
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60,00%

-66,67%

-50,00%
0,00%

-55,00%

106,67%
-60,00%

-78,57%
-60,87%
-37,50%
-66,67%
-31,58%

-54,48%

-81,71%
150,00%
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Monitor de Debito Cardiaco 1 0,00%
Monitor de parametros fisiologicos 2 100,00% 1 -50,00% 2 100,00%
Monitor de pressao para vias aéreas 1
Monitor de Sinais Vitais 41 355,56% 4 -90,24% 2 -66,67%
Monitor fetal 3 2
Oxicapnografo 1
Oximetro 8 166,67% 3 -66,67% 1 -66,67%
Oximetro de Pulso 38 1166,67% 3 -92,11% 3 0,00%
Oximetro de pulso para
monitoramento nao continuo 16 1 -93,75% 1 0,00%
Parametros combinados no mesmo
produto - classe ii 101 31,17% 64 -40,19% 23 -64,06%
Peca facial filtrante 148 7300,00% 91 -39,33% 19 -79,12%
Pletismografo 4 300,00% 2 -50,00% 1 -50,00%
Protetores 42 35,48% 33 -23,26% 18 -45,45%
Protetores (ocular, de mamiloe
outras partes do 20 5,26% 10 -52,38% 3 -70,00%
Ressuscitador cardiopulmonar 7 40,00% 5 -37,50% 3 -40,00%
Sensores 16 166,67% 2 -88,24% 2 0,00%
Sensores para oximetria 6 1
Seringas descartdveis 78 81,40% 74 -9,76% 61 -17,57%
Sistema "holter" 1 0,00% 2 100,00% 2 0,00%
Sistema de Analise de ECG 2 100,00%
Sistema de Aspiracdo Traqueal 11 1000,00% 10 -9,09% 2 -80,00%
Sistema de Monitoracdo de Paciente 8 700,00% 2 -75,00%
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Sistema Para Coleta de

Componentes Sanguineos 2 100,00% 2 0,00%

Sistema Ultrassonico "doppler" 4 100,00% 2 -50,00%

Software 65 25,00% 43 -34,85% 10 -76,74%
Sondas 70 45,83% 60 -20,00% 30 -52,38%
Suctor de Saliva 6 20,00% 3 -50,00% 1 -66,67%
Suporte para soro 9 200,00% 7 -22,22% 4 -42,86%
Termbmetro digital 6 50,00% 3 -50,00% 1 -66,67%
Termometro digital por

infravermelho 120 11900,00% 4 -96,69% 7 75,00%
Transdutores 2 -66,67% 11 450,00% 4 -63,64%
Umidificador 6 20,00% 10 66,67% 10 0,00%
Ventilador pulmonar 60 445,45% 8 -87,10% 5 -72,22%
Vestimenta cirdrgica 183 123,17% 195 6,56% 65 -66,67%
Vestimenta hospitalar 190 239,29% 210 9,95% 62 -70,48%
Total 2952 163,10% 1861 -40,85% 765 -61,83%

Tabela 1: Quantitativo de dispositivos médicos autorizados para comercializacdo ap6s o inicio da pandemia.*

1 Célula em branco indica 0 (zero) ou N/A (ndo se aplica). “N&o se aplica” ocorre quando o ano corrente ou o ano anteriornao registrou nenhum dispositivo médico
autorizado para comercializacéo para o respectivo tipo de produto.
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LINHA DO TEMPO — PARTE I DE IX-12 A 19 DE MARCO DE 2020

12/03/2020 - 18:50 17/03/2020-10:58
Diagndstico in vitro Desabastecimento de Dispositivos Médicos
g
(e outros produtos)
Covid-19: produtos para diagndstico Empresasdeveminformarsobre
terdo prioridade risco de desabastecimento
[ ) [ ) o o
Covid-19: norma deve agilizar registro Aprovadosprimeiros testes rapidos
de produtos para Covid-19
(™) RDC 348/2020 (17/03) @ 19/03/2020 - 13:18

Diagnéstico invitro Diagnéstico invitro

Figura 1: Resumo das principais ac¢des de 12 a 19 de marco de 2020
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COVID-13: PRODUTOS
PARA DIAGNOSTICO
TERAO PRIORIDADE

Figura 2: Covid-19: produtos para diagnostico terdo
prioridade

COVID-19: NORMA DEVE
AGILIZAR REGISTRO DE
PRODUTOS PARA AMPLIAR

OPCOES DE PREVENCAO E
TRATAMENTO.

Figura 3: Covid-19: normadeve agilizar registro de
produtos
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12/03/2020 18:50

A Anvisa informa que priorizard todos os
processos relacionados a aprovagdo de
produtos para o diagndstico da Covid-19 e de
outros agentes causadores de infec¢Ges
respiratérias. A priorizacdo se deve a
declaragdo de emergéncia em saude publica no
Brasil pelo Ministério da Satide e de pandemia
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMSY)
devido a Covid-19. A medida tem como
objetivo apoiar a realizacdo de diagnéstico e os
profissionais de saude, além de facilitar o
acesso aos produtos de saide necessdrios
durante a pandemia.

17/03/2020

A Anvisa definiu normas extraordindrias para
o registro de produtos para a realizagdo de
diagnoéstico laboratorial (in vitro) do virus. O
objetivo da medida é ampliar opcdes de
prevencdo e tratamento, bem como evitar o
desabastecimento de produtos. Visa também
aumentar as alternativas de detec¢do da
doenca. A ideia ndo é avaliar e aprovar
produtos de forma automatica, pois o rigor
sanitdrio sempre deve existir, mas sim dar

mais rapidez ao processo de analise de
pedidos.
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17/03/202010:58

Empresas devem responder ao Edital de
- Chamamento 5/2020, que determina a coleta
EMPRESAS DEVEM LE- 24 de informagbGes sobre o risco de
INFORMAR SOBRE desabastecimento de produtos sujeitos a
RISCO DE ; c A g .. (. .
DESABASTECIMENTO vigilancia sanitaria. O objetivo ¢ identificar,
de forma proativa, possiveis ameacas a saude
publica relacionadas a pandemia da Covid-19.
Os dados devem ser prestados quando forem

identificados riscos de desabastecimento de

produtos previstos na notificagio que serd
desabastecimento enviada as empresas pela Anvisa. Também
deverd ser informada a normalizagdo do
abastecimento. Os formuldrios ficardo
disponiveis até o dia 30/4/2020.

19/03/202013:18

A Anvisa aprovou os primeiros oito kits
especificos para o diagnéstico da Covid-19. Os

APR"VADUS novos produtos sdo testes rapidos voltados
PRIMEIR“ s para uso profissional e permitem a leitura dos
resultados, em média, em 15 minutos. Os

TESTES RAPIDUS dados devem ser interpretados por um

profissional de satde, com auxilio de

PARA COVID-19

informacdes clinicas do paciente e de outros
exames. A medida faz parte das agdes
estratégicas para viabilizar produtos que
possam ser utilizados no enfrentamento da
pandemia da Covid-19. A Anvisa informa,
ainda, que ha outros produtos destinados ao
diagnoéstico do novo virus que estdo sendo

Figura 5: Aprovados primeiros testes rapidos para Covid- . ..
g . P 19 picosp analisados com prioridade.
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LINHA DO TEMPO — PARTE I DE IX - 19 A 23 DE MARCO DE 2020

0 RDC 349/2020 (19/03) 0 RDC 355/2020 (23/03)
Material de Uso Médico Dispositivos Médicos (e outros produtos)
Simplificada a regularizacao de EPIs Nova resolucado altera prazos
e outros produtos processuais
o [ } o [ J
Esclarecimento sobre uso de Pesquisa clinica e bioequivaléncia:
mascaras confira orientacoes
21/03/2020 - 19:50 23/03/2020 - 19:22
Material de Uso Médico Pesquisa Clinicaem Dispositivos Médicos
ate (e outros produtos)

Figura 6: Resumo das principais a¢@es de 19 a 23 de marco de 2020
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19/03/2020

SIMPI_IFIC AD As A Anvisa definiu normas extraordinarias para

o registro de produtos de equipamentos de

REGRAS PARA protecdo individual (EPIs), ventiladores
DISP“SITW“S pulmonares e outros dispositivos médicos

. estratégicos para o enfrentamento da Covid-
MEDIBUS 19. O objetivo da medida é ampliar opgdes de
prevencdo e tratamento, bem como evitar o

@ desabastecimento de produtos. A ideia ndo é

¥ 5 ' avaliar e aprovar produtos de forma

ﬁ automadtica, pois o rigor sanitario sempre deve
existir, mas sim dar mais rapidez ao processo

‘5_,31; il de andlise de pedidos.

Figura 7: Simplificada a regularizac@o de EPIs e outros
produtos

21/03/202019:50

CUVID']Q NﬂTA URIENTA A Anvisa atualizou as orientagdes destinadas

- aos servicos de sadde. As medidas de
PR“HSSIﬂNAIS DE SA“DE prevencdo e controle devem ser adotadas na
assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados
de infeccio pela Covid-19. As orientagdes
incluem uso de equipamentos de protecdo
individual (EPIs), descarte do lixo e
orientagdes para servicos odontoldgicos e
didlise, além de outros cuidados.

Figura 8: Esclarecimento sobre uso de mascaras
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24/03/202013:25

Ja esta disponivel para consulta em nosso
portal um documento que retne as principais

ENTE N D A cu MU diavidas a respeito dos prazos processuais

relacionados a dispositivos médicos a partir da
Flc AM us PR AZUS publicagio, em 23/3, da Resolugio da
Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC)
PR"EESSU AI S 355/2020. Devido a emergéncia em saude
publica, a Resolugdo alterou os prazos
referentes a requerimentos de atos publicos de
liberagdo de responsabilidade da Agéncia.

Figura 9: Nova resolucéo altera prazos processuais

23/03/202019:22

Considerando as medidas de enfrentamento a

PEsuu ls A cl-l Nlc A E Covid-19, a Anvisa publicou nota técnica com

uma série de orientacdes sobre a conducio de

B I u Euu Iv AI_EN c I A' pesquisas clinicas e estudos de

bioequivaléncia. As orientagdes sdo destinadas

CONFIRA ORIENTACOES

a patrocinadores, centros e investigadores
envolvidos com o tema. Estamos a disposi¢do
da comunidade cientifica e do setor produtivo
de medicamentos e produtos para a saude para
discutir propostas e prazos especificos para

andlise de pesquisas clinicas contra a Covid-
19.

Figura 10: Pesquisa clinica e bioequivaléncia: confira
orientacdes
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LINHA DO TEMPO — PARTE III DE IX- 23 A 31 DE MARCO DE 2020

RDC 356/2020 (23/03) 25/03/2020 - 17:39 RDC 356/2020
0 Material e Equipamento de Uso Médico @ 5?::u(:ce)3|sposmvos Médicos (e outros 0 Atualizagdo em 31/03
Simplificadas regras para Esclarecimentos sobre Simplificados requisitos para
dispositivos médicos priorizacdo de registros e mascaras cirurgicas
CBPF
o o (] [ ] o
Mdscaras N95 ou equivalentes: Covid-19: aprovados seis novos
uso racional e doacao testes
@ 24/03/2020 - 14:30 @ 26/03/2020 - 16:19
Material de Uso Médico Diagndstico invitro

Figura 11: Resumo das principais acdes de 23 a 26 de margo de 2020
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23/03/2020

A Anvisa simplificou os requisitos para
SIMPLIFICADAS fabricagdo, importacdo e aquisicdo de

REGRAS PAR A dispositivos médicos prioritdrios para uso em

servicos de saide. De acordo com as regras,

D I SPUS ITIV“S fabricantes e importadores ficardo

M E D I cus excepcionalmente e temporariamente
dispensados de Autorizagdo de

Funcionamento de Empresa (AFE) e da

@ ) notificacdo das atividades a Anvisa, bem como

ﬁ de outras autorizacdes sanitarias. A medida foi
= motivada pela atual emergéncia de satde

pemTT  publica internacional relacionada a Covid-19.
N GOVBR

Figura 12: Simplificadas regras para dispositivos médicos

24/03/2020 14:30

A Anvisa orienta as inddstrias de

M ASBARAS Ngs Uu medicamentos, insumos  farmacéuticos,
produtos para a saude, cosméticos e saneantes

EGUIVALENTES: usu a fazer o uso racional de madscaras N95 e
R ACIUN AL E Dﬂ ACAU materiais equivalentes e, quando possivel,
. fazer a doagdo das unidades excedentes para

servicos de saide. As pecas serdo destinadas
aos profissionais que trabalham nas
emergéncias e nas unidades de terapia
intensiva (UTIs) da rede publica de satde. A
medida faz parte das agdes de enfrentamento

da pandemia internacional provocada pela
Covid-19.

Figura 13: Mascaras N95 ou equivalentes: uso racional e
doacéo
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25/03/202017:39

ESCLARECIMEN“]S SOBRE Publicamos  esclarecimentos  sobre a
PRIORIZACAO DE CERTIFICADO DE priorizagio  de andlise de processos de
BOAS PRATICAS DE FABRIBACA“ Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo

(CBPF) e de produtos relacionados ao
(CBPF ) E PR“DUTUS enfrentamento da Covid-19. Os
esclarecimentos referem-se a duas novas
normas que fazem parte de uma série de agoes

estratégicas adotadas pela Agéncia para
viabilizar o acesso rapido e em grande volume
a produtos que possam ser utilizados no

swmrr  enfrentamento da pandemia da Covid-19.
-+ GOVBR
Figura 14: Esclarecimentos sobre priorizagéo de registros e
CBPF

COVID-19: APROVADOS 26/03/2020 16:19
SEIS NOVOS TESTES Aprovamos mais seis novos testes para o

diagndstico da Covid-19. Com as aprovagdes
anteriores, foram autorizados ao todo 17 testes

para facilitar o diagnéstico da Covid-19 no
FD Brasil. A oferta e a producdo dos kits para

diagnoéstico irdo depender da capacidade de
cada empresa que recebeu o registro.

Figura 15: Covid-19: aprovados seis novos testes
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SIMPLIFICADOS
REQUISITOS PARA

MASCARAS CIRURGICAS

Figura 16: Simplificados requisitos para mascaras
cirurgicas

AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
TERCEIRA DIRETORIA— DIRE3
GERENCIA-GERALDE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE- GGTPS

31/03/2020

A Anvisa simplificou os requisitos para
fabricacdo, importacdo e aquisicio de
dispositivos médicos prioritarios e de mascaras
cirurgicas, particulados N95,

PFF2 ou equivalentes, utilizados em servigos

respiradores

Esses
excepcionalmente e

de  satde. produtos  ficardo

temporariamente
dispensados de autorizagdo prévia da Anvisa,
de Autorizagio de Funcionamento de
Empresa (AFE), de notificacdo das atividades
a Anvisa, bem como de outras autorizagOes

sanitarias.
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LINHA DO TEMPO — PARTE IV DE IX-03 A 17 DE ABRIL DE 2020

03/04/2020 - 18:14 10/04/2020 - 14:38 17/04/2020 - 18:56
Dispositivos Médicos Equipamento de Uso Médico Diagnéstico invitro
Dispositivos médicos: ' Ventiladores pulmonares: Testes para Covid-19:
perguntas e respostas ' Brasilampliaa producao perguntas e respostas
o i o o

Covid-19: disponivel listade Ventilador pulmonar: passo a

produtos paradiagndstico passo basico para producao

08/04/2020 - 00:18 @ 16/04/2020 - 19:33

Diagnéstico invitro Equipamento de Uso Médico

Figura 17: Resumo das principais acdes de 03 a 17 de abril de 2020
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https://bit.ly/2R7q2mi
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J 1
1T

-

ANVI

03/04/202018:14

Publicamos em nosso portal um documento
com as principais ddvidas sobre a aplicagio da
norma que simplificou, de forma temporaria,
os requisitos para fabricacdo, importagio e
gRlTTy  aquisicdo de dispositivos médicos prioritarios

: — = Skl magll]  para uso em servicos de satde.
Figura 18: Dispositivos médicos: perguntas e respostas

COVID-13: DISPONIVEL roa0200010
I.ISTA DE PR“DUT“S Esta disponivel em nosso portal a relagdo de
PARA DIAGNOSTICO S rgulataados onto s Aginin. O ot

facilitar o acesso a informagdo sobre os

FD produtos disponiveis para laboratérios e
servicos de saude puablicos e privados no
ﬁ combate a pandemia da Covid-19.
= ANVISL
I~ GOVER
Figura 19: Covid-19: disponivel lista de produtos para
diagndstico
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VENTILADORES
PULMONARES: BRASIL
AMPLIA A PRODUCAO

2.8 A\

Figura 20: Ventiladores pulmonares: Brasil amplia a
produgéo

VENTILADOR PULMONAR:
PASSD A PASSO BASICO PARA
PRODUCAD

.
;

=L ANVISA
—INF GOVBR

Figura 21: Ventilador pulmonar: passo a passo basico para

produgéo

AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
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10/04/202014:38

A Anvisa
flexibilizando normas
aumento da fabricagdo

vem adotando medidas e

para estimular o
de equipamentos
médicos usados no tratamento de pacientes
com Covid-19. Para intensificar o
atendimento de pacientes no pafs, a Agéncia
estd aberta a propostas voltadas a ampliacdo da
fabricagdo de respiradores mecénicos, que
auxiliam os pacientes no processo respiratdrio.
Esse trabalho é focado na avaliagdo de projetos
destinados ao aumento da fabricacio de
produtos ja aprovados pela Anvisa, em
instalagdes que ainda ndo tenham a licenca
sanitdria. A acdo é justificada pelo cendrio
atual da Covid-19, que pressiona os sistemas
de saude, especialmente pela diferenca entre a
demanda e a oferta de equipamentos médicos
e hospitalares, inclusive de ventiladores
pulmonares.

16/04/202019:33

Elaboramos um passo a passo simplificado
etapas de
ventiladores pulmonares, com o objetivo de
ampliar a capacidade produtiva. O material
estd disponivel para consultas em nosso portal.

sobre as desenvolvimento de

Temos implantado uma série de agbes
extraordindrias e excepcionais para ampliar a
capacidade  produtiva de
essenciais ao enfrentamento da Covid-19.
Todas essas medidas sdo justificadas pelo atual

equipamentos

cenario de emergéncia em sadde, que
pressiona arelagdo entre a demanda e a oferta
de equipamentos médicos e hospitalares.
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17/04/2020 18:56

Confira em nosso portal as perguntas e
respostas sobre testes para detec¢io da Covid-
19 em servicos de saude. Para facilitar a
compreensdo, o material estd dividido em
informagbes gerais, registro, dados sobre as
CovID- 19 =qutiiiil  solicitagGes de registro, testes rapidos, medida

para agilizar a avaliagdo de novos produtos e

analise pds-mercado.
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LINHA DO TEMPO — PARTEV DE IX-17 A 29 DE ABRIL DE 2020

RDC 375/2020 (17/04) 23/04/2020 — 16:01 29/04/2020 — 18:53
PMe:sq_wsa Clinicaem Dispositivos Diagnostico invitro Diagndstico invitro
édicos
Dispositivos médicos: alterado Covid-19: Bl de produtos para Nota esclarece sobre testes
regime de submissao diagnostico rapidos
o [ } [ } [ J
Covid-19: saiba mais sobre Permitidaimportacaode
testesrdpidos equipamentos usados para UTI
22/04/2020-17:41 28/04/2020-17:50
Diagndstico invitro Equipamento de Uso Médico

Figura 23: Resumo das principais acdes de 17 a 29 de abril de 2020
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17/04/2020

DISPOSITIVOS MEDICOS:
ALTERADO REGIME DE
SUBMISSAD

Publicamos, na sexta-feira (17/4), a Resolucio
da Diretoria Colegiada (RDC) 375/2020, que
altera o regime de submissdo de ensaios
clinicos para a validacdo de dispositivos
médicos de classes III e IV identificados como
prioritdrios para uso em servicos de saude,
destinados ao enfrentamento da Covid-19.

=L ANVISA
N GOVBR
Figura 24: Dispositivos médicos: alterado regime de
submisséo

COVID-19: SAIBA MAIS
SOBRE TESTES RAPIDOS 03104120201:14

O teste rapido de anticorpos para a Covid-19
pode ser usado como apoio para a avaliagdo do
estado imunoldgico de pacientes que
apresentarem  sintomas da  Covid-19.
Basicamente, esse tipo de exame aponta se a
pessoa teve ou ndo contato com o virus.

CORONAVRUS oo COVID-19 o4
Figura 25: Covid-19: saiba mais sobre testes rapidos
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08/04/202000:18

Conheca a plataforma Business Intelligence
(BI) da fila completa de produtos de

covID-19: BUS|(NE)SS ‘ 4 diagr;éstico 1;1 VitI’Ol para Covid-19. 1?
INTELLIGENCE (BI . A plataforma de inteligéncia empresaria
DE PRODUTOS PARA N

proporciona transparéncia a situagdo dos

DIAGNosTIcu L , g Q, .' pedidos protocolados na Agéncia.

COVID - 19 BT A novidade promove a consulta a diversos

: EﬂRIlNAVIIlS _ um dados, como por exemplo a quantidade de
Figura 26: Covid-19: Bl de produtos para diagndstico pedidos deferidos, indeferidos, em analise,
aguardando o certificado de Boas Praticas de

Fabricacdo (CBPF), entre outros.

28/04/202017:50

A Anvisa autorizou a importacio, a
comercializagdo e a doagdo de equipamentos
usados que sdo indispensaveis em unidades de

PERMITIDA IMPURTACAU terapia intensiva (UTIs). A medida foi tomada
. em funcdo da emergéncia de saude publica
DE EuUIPAMENTUS USADUS relacionada a Covid-19. A

P AR A UTI autorizacdo inclui ventiladores  pulmonares,
monitores de sinais vitais, bombas de infusao,

equipamentos de oximetria e capnégrafos.

A medida sé vale para equipamentos que
possuam ou que ja tenham possuido
registro na Anvisa, ou seja, produtos que ja
foram avaliados pela Agéncia em algum
momento. No entanto, os equipamentos

médicos que perderam a  validade
doregistroem razio de problemas de

Figura 27: Permitida importagéo de equipamentos usados
para UTI

seguranca ou eficicia ficam excluidos
dessa permissdo.
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NOTA ESCLARECE im0t
SﬂBRE TESTES RAP'D“S Publicamos em nosso portal wma nota com

esclarecimentos sobre o registro de testes
rdpidos para Covid-19 no contexto de
enfrentamento da pandemia e a autorizagdo

para uso desses testes em farmdcias e
drogarias.

| =l ASA.
~t~ GOYBR

Figura 28: Nota esclarece sobre testes rapidos
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LINHA DO TEMPO — PARTE VI DE IX - 04 DE MAIO A 15 DE MAIO DE 2020

04/05/2020 - 14:01 14/05/2020 - 20:34 0 RDC 386/2020
Diagndstico invitro Diagnostico invitro Equipamento de Uso Médico
Saiba mais sobre testes Testes para Covid-19: Confiraregras para
rapidos em farmacias perguntas e respostas equipamento de suporte

respiratorio

[ ) [ ] [ ] o
Covid-19: atualizadanorma de Ventiladores pulmonares:
dispositivos médicos confira nota informativa

0 RDC 379/2020 (04/05) 15/05/2020 - 18:40
Dispositivos Médicos Equipamento de Uso Médico

Figura 29: Resumo das principais acdes de 04 de maio a 15 de maio de 2020
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SAIBA MAIS SOBRE TESTES
RAPIDOS EM FARMACIAS
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Figura 30: Saiba mais sobre testes rapidos em farméacias

COVID-19:

ATUALIZADA NORMA DE

DISPOSITIVOS MEDICOS
G

2

Figura 31: Covid-19: atualizada norma de dispositivos
médicos

TESTES PARA
VD1
PERGUNTASE  +

RESPOSTAS = /1 -
CORONAVIRUS - IR B

Figura 32: Testes para Covid-19: perguntas e respostas
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AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
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04/05/2020 14:01

Com o objetivo de esclarecer sobre a
realizacio de testes rapidos em farmdcias,
preparamos perguntas e respostas sobre
registro, qualidade, finalidade, wuso e
limitacoes do exame, entre outros topicos.

04/05/202017:18

Foi atualizada a norma da Anvisa que dispoe,
de forma extraordindria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricacdo, a importagdo e a
aquisicdo de dispositivos médicos
identificados como prioritdrios para uso em
servicos de sauide, em virtude da emergéncia
de satide publica internacional relacionada ao
novo coronavirus. A atualizagio trata do
deferimento automadtico do licenciamento de
importagdo no Sistema Integrado de Comércio
Exterior (Siscomex).

14/05/2020 20:34

Confira o documento com perguntas e
respostas sobre testes que podem ser utilizados
para a Covid-19.
esclarecimentos sobre o que sdo os testes

O material traz

rapidos, registro dos produtos, quem pode
comercializd-los, quem pode realizar os testes,
recomendacgdes sobre o periodo de realizagdo
do exame, profissionais que podem fazer a
analise dos resultados,

informacdes.

entre outras
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ANVISA

VENTILADORES PULMONARES:
CONFIRA NOTA INFORMATIVA
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Figura 33: Ventiladores pulmonares: confira nota
informativa

CONFIRA REGRAS PARA
EQUIPAMENTO DE SUPORTE
RESPIRATORID
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Figura 34: Confira regras para equipamento de suporte
respiratorio
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15/05/2020 18:40

tem falado em ventiladores
pulmonares no atual cendrio de pandemia do

novo coronavirus. Pouca gente sabe que,

Muito se

apesar de sua capacidade potencial de salvar
vidas nos casos de sindromes respiratdrias
agudas graves, esses equipamentos também
apresentam riscos a seguranca do paciente.
Mais uma razdo, portanto, para que seu
desempenho seja validado por ensaios e testes
e que sua fabricagdo cumpra as diretrizes de
boas praticas. Entenda mais sobre essas
questdes e o papel da Anvisa como reguladora
sanitaria para agilizar o acesso seguro a esses

dispositivos médicos nos servigos de saude.
18/05/202017:37

Definimos  critérios e
extraordindarios para
comercializacdo e doagdo de equipamentos do
tipo “ambu automatizado”, destinados a
atendimento e suporte hospitalar emergencial
a pacientes com dificuldade para respirar. O

procedimentos
fabricacdo,

produto, cujo nome tem origem na expressio
em inglés artificial manual breathing unit
(unidade manual de respiragdo artificial), é de
operagdo automatizada e pode contribuir para
a reducio da

demanda de ventiladores

pulmonares nos servigos de satde.

O objetivo da medida é criar condigdes para
facilitar e ampliar a producéo e a distribuicdo
do equipamento para garantir o atendimento
hospitalar de pacientes com sindrome
respiratéria aguda grave, como a que ¢é

provocada pela Covid-19.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Setorde IndUstria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050

30



. AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
- ® TERCEIRA DIRETORIA—DIRE3
i . ,
ANVISA GERENCIA-GERALDE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE- GGTPS

LINHA DO TEMPO — PARTE VII DE IX - 27 DE MAIO DE 2020 A 20 DE MARCO DE 2021

27/05/2020 - 19:12 22/09/2020- 14:09 20/03/2021- 00:45

Equipamento de Uso Médico Material de Uso Médico Dispositivos Médicos

Ventiladores pulmonares: mais de 90

Nota esclarece sobre produtos téxteis AcOes para evitar desabastecimento:

registros aprovados

antivirais e antibacterianos Anvisa simplifica procedimentos para
medicamentos, oxigénio e dispositivos

médicos

Ensaios clinicos: publicada Nota Técnica NT da Anvisa: deteccdo de nova

22/2020 variante de Covid-19 por testes
15/06/2020 - 15:31 01/01/2021-17:18
PesquisaClinica Diagndstico invitro

Figura 35: Resumo das principais acdes de 27 de maio de 2020 a 20 de marco de 2021
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ANVISA

VENTILADORES PULMONARES:
MAIS DE 90 REGISTROS APROVADOS
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Figura 36: Ventiladores pulmonares: mais de 90 registros
aprovados

ENSAIOS CLINICOS: ORIENTAGOES A
PATROCINADORES, CENTROS DE
PESQUISA E INVESTIGADORES

=L ANVISA
N GOVBR
Figura 37: Ensaios clinicos: publicada Nota Técnica
22/2020
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Os ventiladores pulmonares, devido a seu
potencial para salvar vidas nos casos de
sindromes  respiratérias  agudas graves,
ganham cada vez mais destaque no atual
contexto de emergéncia em saude publica
causado pela Covid-19. Mas, para que
cumpram sua fun¢io com eficiéncia e
seguranca, precisam passar por um rigoroso
processo de controle para regularizacio. E
nesse ponto que a Anvisa entra em cena.

15/06/2020 15:31

Publicamos em nosso portal a Nota Técnica
(NT) 22/2020, que reune uma série de
orientacdes a patrocinadores, centros de
pesquisa e investigadores envolvidos na
conducdo de ensaios clinicos autorizados pela
Anvisa e estudos de bioequivaléncia. O
objetivo é viabilizar de forma mais rapida a
realizagdo das pesquisas diante da atual
situacdo de pandemia, garantindo a seguranga
dos participantes e os principios de boas
praticas, além de minimizar os riscos a
integridade dos estudos empreendidos nesse

periodo.
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NOTA ESCLARECE SOBRE
PRODUTOS TEXTEIS ANTIVIRAIS
E ANTIBACTERIANOS

22/09/2020 14:09

Estd disponivel em mnosso portal a Nota
Técnica 202/2020, que traz esclarecimentos
sobre produtos téxteis com propriedades
antivirais ou antibacterianas. O objetivo é
=S prestar informagOes gerais sobre o assunto,
indicar quando esses produtos téxteis sdo
considerados produtos médicos passiveis de

regularizagdo pela Anvisa e quando néo sdo.

CovD-19 S A

Figura 38: Nota esclarece sobre produtos téxteis antivirais
e antibacterianos

NUTA TECNICA 9 01/01/202117:18

A A Anvisa ublicou, nesta sexta-feira
DETECBA“ DE NUVA (01/01/21) pN 1/2021

, a Nota técnica , com

VARMNTE DE cuvm'lg informacdes sobre o impacto da variante do

PﬂR TESTES coronavirus identificada no Reino Unido, de

acordo com ensaios de diagnéstico 1n vitro.

CORONAVIRUS o COVID-19 T

Figura 39: NT da Anvisa: detecgdo de nova variante de
Covid-19 por testes
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ACOES PARA EVITAR DESABASTECIMENTO:

SIMPLIFICACAO DE
PROCEDIMENTOS PARA 20/03/202100:45

MEDICAMENTOS, OXIGENIO E
mspusn‘lvus MEDICUS desabastecimento de medicamentos, oxigénio

e dispositivos médicos que vém sendo

utilizados no enfrentamento a pandemia de
Covid-19.

Publicamos quatro medidas para evitar o

CORONAVIRUS oo COVID-19 =

Figura 40: Anvisa simplifica procedimentos para
medicamentos, oxigénio e dispositivos médicos
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LINHA DO TEMPO — PARTE VIII DE IX - 21 DE MARCO DE 2021 A 02 DE FEVEREIRO DE 2022

31/03/2020 - 16:28 08/06/2021-09:35 02/02/2022-10:33

Diagnostico in vitro

Produtos para detectar

Diagndstico in vitro Diagndstico invitro

Testes para diagnodstico de Anvisa disponibiliza painel de

anticorpos contra Covid-19

Covid-19 ndao atestam pedidos deregistrode

protecao vacinal autotestes para Covid-19

Anvisa prorroga regras para

importacao de dispositivose Anvisa regulamentaa utilizacao

medicamentos de autotestes para Covid-19

12/05/2020 - 17:02 28/01/2022-11:53

Dispositivos Médicos Diagndstico invitro

Figura 41: Resumo das principais acdes de 21 de margo de 2021 a 02 de fevereiro de 2022
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31/03/202116:28

/ * ks %,
we
"é%) ' DETEBGAO DE Nota Técnica 33/2021 da Anvisa orienta a
; / / \‘ ”

&

<

ANTICORPOS : _
™ \ca\"'RA QU\IID-]Q populacio sobre os testes que avaliam a
g/ .

efetividade das vacinas e a protecdo contra o
Sars-CoV-2. Importante observar que ainda

ndo existe definicio da quantidade minima de
‘ anticorpos necessarios para conferir protecdo
imunoldgica contra infecgdo, reinfeccio,
y formas graves da doenca e novas variantes.
Assim sendo, siga as orientagdes quanto ao
o distanciamento social, uso de madscaras e

o higienizagdo das maos.

Figura 42: Produtos para detectar anticorpos contra Covid-
19

ANVISA PRORROGA REGRAS 1205/2021.17:02
PARAIMP“RTAGAU DE Foi prorrogada por 60 dias a vigéncia da

norma que trata, de forma extraordindria e

DISPUSITIVUS E tempordria, dos requisitos para importacdo de

dispositivos ~ médicos novos e de
MEDIBAMENT"S medicamentos identificados como prioritdrios
para uso em servicos de saide. Com isso, a
Anvisa mantém por mais dois meses o0s
procedimentos que agilizam a importacdo de
produtos para o enfrentamento da pandemia
de Covid-19.

CORONAVIRUS e COVID -1 =i L]

Figura 43: Anvisa prorrogaregras para importagéo de
dispositivos e medicamentos
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TESTES PARA DIAGNOSTICO DE
COVID-19 NAO ATESTAM
PROTECAO VACINAL

CORONAVIRUS e COVID-19 =

Figura 44: Testes para diagnostico de Covid-

19 ndo atestam protecdo vacinal

ANVISA APROVA 0
US0 DE AUTOTESTES |

KT T — CovID - 19 =

Figura 45: Anvisa regulamenta a utilizagéo

de autotestes para Covid-19

08/06/2021 09:35

A Anvisa alerta que os testes para diagnostico
de Covid-19 disponiveis no mercado nio
devem ser utilizados para verificar o nivel de
protecdo contra o novo coronavirus apds a
vacinacdo. Esses testes ndo tém essa finalidade.

28/01/202211:53

A Anvisa aprovou a resolucdo que estabelece
os requisitos para solicitagdo de registro,
distribuicdo, comercializagdo e utilizagdo de
autotestes para detecgdo do antigeno de Sars-
CoV-2. Com isso, serd permitida a venda de
autotestes diretamente ao consumidor por
farmécias e estabelecimentos de saude
licenciados para comercializar dispositivos
médicos. Importante deixar claro que nenhum
autoteste sera vendido imediatamente no pais.
As empresas habilitadas que desejarem colocar
esses dispositivos a venda terdo que registrar o
produto na Anvisa.
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ANVISA DISPONIBILIZA PAINEL DE
PEDIDOS DE REGISTRO DE
AUTOTESTES PARA COVID-19

02/02/2022 10:33

A Anvisa disponibilizou um painel especifico
com informagdes sobre os pedidos de registro
de autotestes para Covid-19. Importante
observar que o painel tem seus dados alterados
constantemente, a depender da entrada de
demandas.

CORONAVIRUS - COVID-19 o

Figura 46: Anvisa disponibiliza painel de
pedidos de registro de autotestes para Covid-
19
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LINHA DO TEMPO — PARTE IX DE IX —03 DE FEVEREIRO DE 2022 EM DIANTE

o 17/02/2022 -18:11

Diagnéstico in vitro

Anvisa aprova o registro do primeiro autoteste para Covid-19 no Brasil

Figura 47: Resumo das principais a¢es de 03 de fevereiro de 2022 em diante
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CORONAVIRUS + COVID-19 « AUTOTESTES

APROVADO 0 REGISTRO DO
PRIMEIRO AUTOTESTE PARA
COVID-19 NO BRASIL

= GV

Figura 48: Anvisa aprova o registro do primeiro autoteste
para Covid-19 no Brasil

17/02/202218:11

A Anvisa aprovou o primeiro autoteste para
Covid-19 no Brasil. Para conceder o registro,
a Anvisa analisa uma série de requisitos
técnicos, entre os quais estdo a usabilidade e o
gerenciamento de risco, que servem para
adequar o produto ao uso por pessoas leigas,
garantindo maior seguranga.
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