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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 150/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.928091/2025-57
Expediente n?1110627/25-4

Area responséavel: GEVIT/GGTPS

Analisa solicitacao de
autorizacao, em carater
excepcional, para que 54 lotes
(tabela 1 - 3728739) de produtos
acabados com prazo de validade
de 6 meses doKit Molecular
Painel de Virus Respiratério (VR
1/VR 2) / (registro ne
80142170071), fabricados pelo
Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-
Manguinhos/Fiocruz), possam ser
regularmente e exclusivamente
distribuidos, comercializados e
utilizadosnas acoes da
Coordenacao Geral de
Laboratério Saude Publica
(CGLAB/SVSA/MS), considerando
0 novo prazo de validade (9
meses) aprovado (RE n? 2.128,
de 5 de junho de 2025),
independentemente de acdes de
retrabalho ou reprocessamento.

Posicao: Favoravel, com
condicionantes.

Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1.

1.
Instituto

RELATORIO
Trata-se de solicitacao de excepcionalidade do

de

Tecnologia

em Imunobiolégicos - Bio-



Manguinhos/Fiocruz, no termos do Oficio n?
548/2025/DIBIO/FIOCRUZ/MS (3728738), para ampliacao da
validade de 6 para 9 meses de 54 lotes do produto Kit Molecular
Painel de Virus Respiratério (VR 1/VR 2) Bio-Manguinhos (registro
n% 80142170071).

2. Em sintese, o pleito requer, para 54 lotes dos Kits
VR1/VR2 destinados exclusivamente as acbes da Coordenagao
Geral de Laboratério Saude Publica (CGLAB/SVSA/MS), j

produzidos e listados na tabela 01 (3728739), a possibilidade de
alinhamento a nova validade aprovada pela Anvisa de 9 meses
visando o aproveitamento dos recursos publicos utilizados para a
producao, permitindo eficiéncia em programas de salude publica.

3. Propdem-se, caso seja acatada a excepcionalidade,
gue a comunicacao do novo prazo de validade se dé por meio de
oficio do Ministério da Saude (CGLAB) as instancias competentes
dentro da rede de laboratérios.

4. E o relatdrio.

2. ANALISE
Contextualizacao

5. A Geréncia de Produtos para Diagndstico In-Vitro
(GEVIT), unidade administrativa subordina a Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), manifestou-se sobre
o pleito ora em analise por meio da Nota Técnica 33 (3735896).

6. Inicialmente, aquela drea esclareceu que a GEVIT é
responsavel pela avaliacao dos processos de registro, incluindo
suas alteracdes e revalidacdes, dos produtos utilizados para
analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente para prover informacdes com
propdsitos de diagndéstico, monitoramento, triagem ou para
determinar a compatibilidade com potenciais receptores de
sangue, tecidos e 6rgaos. Dentre tais produtos, estao os ensaios
para infeccdes respiratorias. No contexto regulatério, o registro
de produtos para diagnéstico in vitro é parte das atividades de
pré-mercado, na qual sao abordados aspectos relacionados a
seguranca e eficacia do produto, na perspectiva do risco a saude,
considerando inclusive a adequacao das empresas envolvidas nas
etapas fabris e seu sistema de qualidade. Esta é a primeira fase
do controle sanitario.

7. No entanto, o propdsito de gerenciamento dos riscos



a saude nao se limita ao desenvolvimento dos produtos, e requer
0 acompanhamento de todo o ciclo de vida do produto,
envolvendo o transporte e armazenamento, as condi¢cdes de uso,
0 monitoramento continuo do desempenho e também de outros
fatores que influenciam diretamente a seguranca e a eficacia,
como as condicbées ambientais (principalmente temperatura e
umidade), a habilitacao profissional ou conhecimento técnico-
cientifico do usuario, o monitoramento das queixas e
reclamacdes, a adequada gestao de dados, planejamento de
manutencdes e demais controles utilizados para garantir os
resultados esperados.

8. Aos fabricantes, cabe manter vigilancia e coeréncia
no sistema de qualidade além de valer-se de dados obtidos apés
a comercializacao do produto (pés-mercado), com
acompanhamento de investigacdes clinicas ou outras atividades
que permitam revisar o desempenho e seguranca na avaliacao da
relacao de risco e beneficio oferecida pelo dispositivo. Os
fabricantes também sao responsaveis pela cadeia de distribuicao
e rastreabilidade até o usuario final.

9. A definicao da data de validade ¢é requisito
obrigatério da embalagem dos produtos, de responsabilidade do
fabricante, que deve ter controle, rastreabilidade e gestao das
informacdes com base no registro histérico do produto e do
projeto, tendo para tanto, estudos que assegurem as informacoes
indicadas.

10. A estabilidade de um produto para diagndstico in
vitro é estabelecida, conforme RDC n2 830/2023 que
regulamenta a regularizacao destes dispositivos, como sendo a
“capacidade de um produto de manter inalteraveis suas
caracteristicas e/ou seu desempenho durante um determinado
periodo, de acordo com as condicdes previamente
estabelecidas”.

11. Esclarecemos que a alteracao da estabilidade, da
temperatura de conservacao e da validade sao mudancas
possiveis no ciclo de vida dos produtos, no entanto, sua
aplicabilidade produz efeito apds a publicacao da decisao da
Anvisa sem que a implicacao seja retroativa. Dessa forma, uma
alteracao das informacoes de estabilidade nao deve ser
lida como extensao da estabilidade de produto acabado.

12. A alteracao das informacdes de estabilidade dos
produtos para diagnésticoin vitrosao classificadas como
alteracoes de aprovacao requerida:



Art. 49 (...)

[l - alteracao de aprovacao requerida: alteracao de maior
relevancia sanitaria, que trata de mudanca introduzida
no processo de regularizacao, sendo autorizada em
territério nacional somente apds analise técnica
documental e manifestacao favoravel da Anvisa.

(...)

Art. 21° A alteracao de aprovacao requerida somente
produzira efeitos apds publicada a decisao final no Didrio
oficial da Uniao e, quando aplicavel os dados atualizados
serao publicizados no portal eletrénico da Anvisa. (grifos
Nnossos)

13. As alteracbes requeridas em produtos regularizados
passam a valer a partir da sua publicacao, data inicial em que
podem ser implementadas nos produtos. Destacamos que as
decisbes quanto a alteracao na estabilidade de um produto
podem ser decorrentes de diferentes fatores relacionados as
etapas produtivas e de controle de riscos das empresas
fabricantes, ou mesmo de acompanhamento de estudos e,
portanto, a decisao final de alteracao do registro, via de regra,
nao deve ter efeito retroativo frente aos produtos previamente
comercializados, salvo em situacdées motivadas por acdes de
campo ou orientadas ao retrabalho dos produtos frente ao risco
das informacdes.

14. Nos estudos de estabilidades sao avaliados o
protocolo utilizado, os lotes envolvidos, o tempo e condicdes de
armazenamento/exposicao dos produtos, os critérios de
aceitabilidade e o0s resultados obtidos. Portanto, estudos
realizados em datas distintas, sob diferentes circunstancias e em
lotes nao coincidentes nao asseguram que a interpretacao dada
sob novas condicdes se aplicaria aos produtos previamente
fabricados, podendo inclusive nao corresponder as mesmas
condicbes de projetos vigentes a época de fabricacao dos
produtos ja produzidos e distribuidos. Ha situacodes, por exemplo,
em que alteracdes nos procedimentos e processos de fabricacao
podem promover melhorias na estabilidade dos produtos, que
nao afetam a composicao ou fluxo de producao e, portanto, nao
figuram como informacbes declaradas para fins de registro,
corroborando com a restricao de interpretacao retroativa para os
estudos apresentados em diferentes momentos quando envolve
lotes distintos.

Do pleito
15. Ao solicitar a excepcionalidade para ampliacao do



prazo de validade de 6 para 9 meses para 54 lotes do produto
que ja foram fabricados, a empresa manifesta-se pela
economicidade de recursos e indica o deferimento da alteracao
da validade pela Anvisa publicado em 09/06/2025.

16. Segundo o requente

"a permissao de sua utilizacao pelo prazo aprovado por
essa Agéncia, potencializaria o investimento empregado,
promovendo a eficiéncia e a melhor utilizacdao dos
recursos publicos disponiveis. Esta medida nao sé evitara
o desperdicio de produtos e recursos, mas também
permitiria que programas essenciais de saude
publica mantenham sua eficiéncia e impacto
positivo. (...)

Esses kits integram estratégias nacionais coordenadas
pelo Ministério da Saude, fundamentais para a vigilancia,
o diagndstico oportuno e a resposta a surtos de doencas
respiratérias, especialmente em periodos de maior
incidéncia e em populacoes vulneraveis. (...)

Essa medida assegura o melhor aproveitamento dos
recursos publicos investidos, alinhando-se aos principios
da economicidade e da eficiéncia na gestao do Sistema
Unico de Saude."

17. Adicionalmente, no Oficio ne
548/2025/DIBIO/FIOCRUZ/MS consta a seguinte afirmacao:

"Os lotes atualmente produzidos estao sendo expedidos
com a nova validade aprovada (9 meses). No entanto,
atualmente temos cinquenta e quatro lotes em
circulacao cujo prazo de validade expira a partir deste
més (07/2025), conforme detalhado na tabela anexa.
Esses lotes foram produzidos antes da aprovacao
da ampliacao do prazo de validade e, portanto,
foram rotulados de acordo com o prazo vigente na época
da fabricacao, ou seja, 6 meses".

18. Conforme a Tabela 1 (SEI 3728739) os lotes foram
fabricados entre marco e maio de 2025 e expedidos com
validade entre julho e setembro de 2025, totalizando 4 meses. A
sugestao apresentada neste documento difere da requerida no
oficio (9 meses), tendo em vista a proposicao de novas validades
entre outubro e dezembro de 2025, o que corresponde a
autorizacao de uso por mais 3 meses, ficando a validade final
equivalente a total equivalente a 7 meses.

Do registro

19. O produto Kit Molecular Painel de Virus Respiratorio
(VR 1/VR 2) Bio-Manguinhos (registro n® 80142170071) ¢



fabricado e foi registrado pelo Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz em 27/01/2025 com
prazo de validade de 6 meses, atendendo aos critérios
estabelecidos na RDC n? 830/23 que dispde sobre os requisitos
para regularizacao de dispositivos médicos para diagndéstico in
vitro.

20. No que se refere ao processo de registro, consta o
seguinte histérico:
20.1. Em 27/01/2025 foi concedido o registro do

produto com a estabilidade de 6 meses quando
armazenado entre -30°C e -10°C. O protocolo do estudo
de estabilidade indicava a previsao de execucao da
avaliacao de longa duracao para 12 meses, iniciando em
junho de 2024 e finalizando em junho 2025 para os
lotes 246PIRR01Z, 246PIRR02Z e 246PIRR03Z .

20.2. Em 09/06/2025, a alteracao do prazo de
validade do produto foi deferida, alterando de 6 para 9
meses quando armazenados entre -30°C e -10°C, com
base nas informacbes obtidas em tempo real,
considerando o acompanhamento dos resultados
obtidos quando seguido o protocolo inicial. Foram
apresentados resultados satisfatérios até 9 meses de
armazenamento dos lotes na condicao estabelecida.

Da conclusao

21. Apdbs apreciacao do pleito, a GEVIT/GGTPS concluiu
nos seguintes termos:

A alteracao da estabilidade, da temperatura de
conservacao e da validade sao mudancas possiveis no
ciclo de vida dos produtos e por isso, estao previstas na
RDC n2 830/2023, no entanto, sua aplicabilidade produz
efeito apds a publicacdo da decisao da Anvisa sem que a
implicacao seja retroativa em virtude de questdes
técnicas. Desta forma, uma alteracao de estabilidade nao
deve ser interpretada como ampliacao da validade para
produtos acabados. As decisbes quanto a alteracao na
validade podem ser decorrentes de diferentes fatores
relacionados as etapas produtivas e de controle de riscos
das empresas fabricantes e portanto, nao retroagem,
salvo em situacdbes motivadas por acdes de campo ou
orientadas ao retrabalho dos produtos frente ao risco das
informacoes.

A definicdo da data de validade é requisito obrigatério da
embalagem dos produtos para diagnéstico in vitro, de



Da avaliacao

responsabilidade do fabricante, que deve ter controle,
rastreabilidade e gestao das informacdes com base no
registro histérico do produto e do projeto, tendo para
tanto, estudos que assegurem as informacdes indicadas.
Ressaltamos que a utilizacago de produtos para
diagnéstico in vitro com prazo de validade expirado pode
comprometer a confiabilidade dos resultados, a
integridade e viabilidade dos seus componentes e
prejudicar o desempenho ou a qualidade vinculada ao
produto.

O produto Kit Molecular Painel de Virus Respiratério (VR
1/VR 2) Bio-Manguinhos (registro n2 80142170071),
fabricado pelo Instituto de  Tecnologia em
Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz foi registrado
inicialmente com estabilidade de 6 meses, e apds a
continuidade do protocolo de estabilidade, teve
aprovacao em 09/06/2025 para fabricacao dos produtos
com validade de 9 meses. Ha no processo de registro
dados de estabilidade tempo real.

Tendo por base exclusivamente que a alteracao na
estabilidade do produto Kit Molecular Painel de Virus
Respiratério (VR 1/VR 2) Bio-Manguinhos (registro n¢
80142170071), demonstrada para os mesmos lotes e em
continuidade ao acompanhamento do protocolo inicial,
faz-se coerente e viavel a interpretacao de ampliacao da
validade (totalizando 9 meses de validade do produto a
partir da data de fabricacao) caso os produtos tenham
sido fabricados nas mesmas condicdes do registro, sem
alteracao do projeto ou fluxo produtivo, no entanto,
reforcamos que compete a empresa assegurar que houve
adequado armazenamento e transporte dos produtos
além do acompanhamento e mitigacdo dos riscos,
considerando inclusive, a informacao clara e delimitada a
estes lotes, caso eventualmente os produtos nao venham
a ser retrabalhados. A empresa propde comunicar por
meio de oficio do Ministério da Saude (CGLAB) as
instancias competentes dentro da rede de laboratérios,
caso a excepcionalidade seja concedida.

A interpretacao desta excepcionalidade de ampliacao da
validade deve ser avaliada conforme os dados do registro
histérico dos produtos, assegurando inexisténcia de
mudancas no processo produtivo. Consideramos
prudente que sejam incluidas medidas de controle que
permitam o acompanhamento peridédico do desempenho
dos lotes requeridos até o final do prazo estendido da
validade caso, seja concedida esta excepcionalidade, com
vistas a oferecer seguranca no uso dos produtos.



22. Em 10/12/2020, foi publicada a RDC n? 445, de 2020,
que definiu os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para obtencao da anuéncia excepcional para
aplicacao retroativa de ampliacao de prazo de validade de
produtos para diagndstico in vitro registrados conforme as
disposicdes da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 348, de
17 de marco de 2020. A RDC n? 445/2020 teve sua vigéncia
condicionada a Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) declarada pela Portaria n2 188/GM/MS, em 4 de
fevereiro de 2020. Assim sendo, foi revogada em 16 de maio de
2022 pela RDC n2702/2022.

23. Apesar de sua revogacao, a RDC n?2 445/2020 dispos
de balizas técnicas importantes, vejamos:

Art. 19 Esta Resolucdo define os critérios e os
procedimentos extraordindrios e temporarios para
aplicacao retroativa de ampliacao de prazo da validade de
lotes de produtos para diagndstico in vitro registrados
conforme as disposicdes da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 348, de 17 de marco de 2020.

§19 A ampliacao retroativa de prazo de validade prevista
no caput aplica-se exclusivamente aos produtos para
diagndstico in vitro cujos detentores de registro tenham
tido a solicitacao de alteracao de prazo de validade
aprovada, nos termos do §1° do art. 12 da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n?2 348, de 2020, desde que:

I - os estudos de estabilidade da peticao de
alteracao correspondam a continuidade da
avaliacao inicial dos mesmos lotes apresentados
na peticao de registro; ou

Il - o0s mesmos lotes apresentados na peticao de
registro tenham sido ensaiados em novas
condicoes que demonstrem prazo de validade
superior.

§22 A aplicacao retroativa do novo prazo de validade é
caracterizada pela anuéncia excepcional para que
produtos acabados ja fabricados que estejam em
territério nacional, e com prazos de validade inferiores
dispostos nas embalagens, possam ser regularmente
distribuidos, comercializados e utilizados, considerando os
NOVOos prazos aprovados, independentemente de acdes de
retrabalho ou reprocessamento, desde que estejam
assegurados o armazenamento e transporte dos produtos
nas condicdes indicadas pelo fabricante.

Art. 29 A anuéncia excepcional sera avaliada pela
Diretoria Colegiada da Anvisa enquanto vigorar a



situacdo de emergéncia em Saude Puablica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n¢
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, desde que
apresentados os seguintes documentos:

| - Relacao com identificacao e local de armazenamento
dos lote(s) e seus quantitativo(s), e datas de validade dos
produtos objeto do pedido de anuéncia excepcional;

Il - Documento emitido pelo responsavel pela garantia da
qualidade do fabricante do produto atestando a
seguranca e desempenho pelo novo periodo de validade
proposto para cada lote e firmando compromisso de
controlar o novo prazo de validade em ambito do
sistema da qualidade do fabricante;

[l - Identificacao da peticao de alteracao da estabilidade
deferida;

IV - Plano de gerenciamento de risco incluindo
estratégias para:

a) comunicar a anuéncia excepcional a todos os
entes que sejam parte do mapa de distribuicao
dos produtos; e

b) manter a rastreabilidade de todos os lotes dos
produtos.

Art. 42 Sendo considerada satisfatéria a documentacao
apresentada, a empresa sera comunicada, por meio de
oficio eletrénico, quanto a autorizacao para a entrega de
amostras ao Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) para fins de anadlise
de controle.

24. Adicionalmente, convém recapitular que, em
07/11/2024, a Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio
do Circuito Deliberativo - CD 1.296/2024, decidiu, por
unanimidade, AUTORIZAR, em carater excepcional, a extensao
do prazo de validade de 24 (vinte e quatro) para 30 (trinta)
meses do registro n? 10287410858 dos kits de Teste Rapidos
CHAGAS - Bio-Manguinhos, lotes 233CE001Z (1.520 unidades),
233CE002Z ( 1.496 unidades), 233CE003Z (1.546 unidades),
solicitada pela Fundacao Oswaldo Cruz, nos termos do voto do
relator - Voto n2 229/2024/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 3196645).

25. Calha pontuar que osos referidos lotes dos Kits
VR1/VR2 sao destinados exclusivamente as acdoes da
Coordenacao Geral de Laboratdrio Salde Pldblica

(CGLAB/SVSA/MS), voltadas ao diagnédstico laboratorial de
infeccoes respiratérias de interesse em salde publica. Nesta
direcao, em <caso de eventual aprovacao excepcional, a
comunicacao e monitoramento restariam facilitados, mitigando



0S riscos incrementados.

3. VOTO

26. Diante do exposto, voto por AUTORIZAR, em carater
excepcional, que os 54 lotes (tabela 1 - 3728739) de produtos
acabados com prazo de validade de 6 meses do "Kit Molecular
Painel de Virus Respiratério (VR 1/VR 2) / (registro n©
80142170071)", fabricados pelo Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), possam ser
regularmente e exclusivamente distribuidos, comercializados e
utilizados nas acdes da Coordenacao Geral de Laboratério Saude
Pdblica (CGLAB/SVSA/MS), considerando o novo prazo de
validade aprovado (9 meses - RE n? 2.128, de 5 de junho de
2025), independentemente de acbes de retrabalho ou
reprocessamento, desde que:

26.1. Os estudos de estabilidade da peticao de
alteracao de prazo de validade correspondam a continuidade
da avaliacao inicial dos mesmos lotes apresentados na
peticao de registro; Ou os mesmos lotes apresentados na
peticao de registro tenham sido ensaiados em novas
condicdes que demonstrem prazo de validade superior;

26.2. Os produtos objetos desta Autorizacao
excepcional tenham sido fabricados nas mesmas condicdes
do registro, sem alteracao do projeto ou fluxo produtivo,
assim como, tenham sido armazenados e transportados
conforme condi¢cdes indicadas pelo fabricante (Bio-
Manguinhos/Fiocruz); e

26.3. @) instituto Bio-Manguinhos/Fiocruz
realize acompanhamento periédico do desempenho de todos
os lotes objetos desta Autorizacao excepcional até o fim do
prazo estendido, por meio de analises de controle junto ao
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saulde
(INCQS), bem como, que o instituto estabeleca um Plano de
gerenciamento de risco com estratégias para:

26.3.1. Comunicar a anuéncia excepcional a todos
0S entes que sejam parte do mapa de distribuicao dos
produtos;

26.3.2. Manter a rastreabilidade de todos os lotes

dos produtos; e
26.3.3. Controlar o novo prazo de validade no



ambito do sistema de gestao da qualidade.

27. Este € o voto que encaminho a apreciacao e
deliberacao por esta Diretoria Colegiada, por meio do Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico
—.— Augusto de Abreu Fernandes, Diretor Substituto, em
eil 19/08/2025, as 16:40, conforme horario oficial de Brasilia, com
rferlels L':?__ll fundamento no § 32 do art. 49 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrbnica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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