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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 771/2026 — Solicitacao de Excepcionalidade, de 31/7/2026, informo:

Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

Processo: 25351.917874/2026-96

Expediente: 0766717/26-7

Ementa: Trata-se de andlise da solicitagdo apresentada pelo Ministério da Saude (MS) para que
seja avaliada a possibilidade de extensdo, em carater excepcional, do prazo de validade do

produto "Reagente para Diagndstico Clinico 7, Conjunto Completo, Qualitativo Antigeno
Coronavirus Covid-19, Teste, Imunocromatografia" (SEI 4258412). O referido dispositivo para

diagnéstico in vitro é fabricado pela empresa Eco Diagnéstica Ltda., inscrita no CNPJ n?
14.633.154/0002-06, e registrado na Anvisa com o n? 80954880133.

Posicao do Diretor: Favoravel
Area: Terceira Diretoria

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
LEANDRO PINHEIRO SAFATLE SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANIELA MARRECO CERQUEIRA SIM
THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS SIM
MARCELO MARIO MATOS MOREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do relator — Voto n2
184/2026/SEI/DIRE3/Anvisa (SEI 4400942):

) AUTORIZAR, em carater excepcional, a extensao do prazo de validade de lotes
especificos do produto "Reagente para Diagndstico Clinico 7, Conjunto Completo,
Qualitativo Antigeno Coronavirus Covid-19, Teste, Imunocromatografia™ (COVID-19 Ag ECO
Teste), conforme anexo, solicitada pelo Ministério da Saude; e

i) DETERMINAR que a Eco Diagnéstica Ltda. (CNPJ 14.633.154/0002-06) atenda aos
seguintes requisitos: a) o armazenamento do produto deve atender as especificacées do
fabricante, com verificacao da integridade das embalagens previamente ao uso, e
comprovacao de que os dispositivos nao sofreram desvios de temperatura, umidade,
luminosidade ou outras condicoes capazes de comprometer sua estabilidade, b) deve ser
garantida a rastreabilidade adequada dos lotes com validade estendida, de modo a permitir


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=4665667&id_procedimento_atual=4665664&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000072&infra_hash=26eddc9db342be5c7ab4a135720053d81099a2e5ff8666e06ae6af9389407640cb6643da9eedeaf0b7aa26df4fafefff3348639be8cad91b8af7d560c48a8a68be1a9a339f9199cf8f6782e5622a283ffd594b77a1190bd6f4de6e85c049ceac

sua pronta identificacao, c) deve ser enviada comunicacao formal aos servicos e
profissionais de saude acerca da excepcionalidade concedida e que informe, ainda, a
respeito da possibilidade de ocorréncia de linhas teste de baixa intensidade, de modo a
favorecer a adequada interpretacao dos resultados e a adocao de medidas complementares
de investigacao, e d) deve ser enviada orientacao aos profissionais de saude para que
resultados negativos em individuos com suspeita clinica ou epidemioldogica de infeccao
por SARS-CoV-2 sejam avaliados em conjunto com o contexto clinico e, quando pertinente,

confirmados por métodos diagnésticos complementares.

ANEXO

Lote

Validade
inicial do kit

Validade do
swab

Validade do
tampao

Validade do
dispositivo
teste

+9,5 meses
dispositivo
teste

Nova
validade
proposta

pela
empresa

202501026

25/09/2026

02/03/2027

26/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

02/03/2027

202501039

25/09/2026

19/02/2027

27/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

19/02/2027

202501042

25/09/2026

30/11/2027

02/06/2027

25/09/2026

25/06/2027

02/06/2027

202502001

26/09/2026

30/11/2027

01/06/2027

26/09/2026

26/06/2027

01/06/2027

202502005

25/09/2026

30/11/2027

31/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

31/05/2027

202502006

25/09/2026

30/11/2027

31/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

31/05/2027

202502014

25/09/2026

30/11/2027

24/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

24/05/2027

202502015

25/09/2026

30/11/2027

24/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

24/05/2027

202502017

25/09/2026

30/11/2027

25/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

25/05/2027

202502019

25/09/2026

23/01/2027

23/01/2027

25/09/2026

25/06/2027

23/01/2027

202502020

25/09/2026

30/11/2027

25/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

25/05/2027

202502025

25/09/2026

30/11/2027

25/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

25/05/2027

202502027

15/08/2026

30/11/2027

28/05/2027

15/08/2026

15/05/2027

15/05/2027

202502030

25/09/2026

30/11/2027

28/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

28/05/2027

202502037

25/09/2026

30/11/2027

28/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

28/05/2027

202502038

15/08/2026

31/10/2027

05/05/2027

15/08/2026

15/05/2027

05/05/2027

202502040

25/09/2026

31/10/2027

05/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

05/05/2027

202502041

01/08/2026

31/10/2027

04/05/2027

01/08/2026

01/05/2027

01/05/2027

202502042

01/08/2026

31/10/2027

03/05/2027

25/09/2026

25/06/2027

03/05/2027

202503004

01/08/2026

31/10/2027

14/05/2027

01/08/2026

01/05/2027

01/05/2027

202503005

01/08/2026

31/10/2027

15/05/2027

01/08/2026

01/05/2027

01/05/2027

202503007

01/08/2026

31/10/2027

13/05/2027

01/08/2026

01/05/2027

01/05/2027

202503011

01/08/2026

31/10/2027

13/05/2027

01/08/2026

01/05/2027

01/05/2027

202503013

01/08/2026

31/10/2027

10/05/2027

01/08/2026

01/05/2027

01/05/2027

202503014

01/08/2026

31/10/2027

10/05/2027

01/08/2026

01/05/2027

01/05/2027

202503033

01/08/2026

31/10/2027

11/05/2027

01/08/2026

01/05/2027

01/05/2027




202503048 | 01/08/2026 | 31/10/2027 | 16/05/2027 | 01/08/2026 | 01/05/2027 | 01/05/2027

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo Lucas, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada, em 31/07/2026, as 18:22, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Referéncia: Processo n? 25351.917874/2026-96 SEI n? 4405246
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