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Apreciacdo do pleito de anuéncia excepcional
para aplicagao retroativa de ampliagao de prazo
de validade de produto para diagndstico in
vitro registrado pela empresa ORBITAE

DIAGNOSTICOS LTDA. CNPJ
11.162.384/0001-65, processo DATAVISA n®
(lote 643G2042)

Interessado: ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA.

Areas responsaveis: Geréncia-Geral de Tecnologia de produtos para saide (GGTPS),
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia de Laboratérios de
Saude Publica (GELAS)

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio e Analise

A empresa ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA., inscrita no CNPJ
n® 11.162.384/0001-65, peticionou eletronicamente, em 17 de janeiro de 2022, por meio do
processo DATAVISA n? 25351.491689/2020-72, a solicitacado de Assunto “80277 - IVD -
Anuéncia excepcional para aplicagao retroativa de ampliagao de prazo de validade", referente
ao produto GENEDIA W COVID-19 Ag (reg. n® 80885650040), fabricado pela
empresa GREEN CROSS MEDICAL SCIENCE CORP., sediada na Coreia.

A submissao do pleito se reportou a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
445, de 10 de dezembro de 2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para obtencdo da anuéncia excepcional para aplicacao retroativa de ampliacao
de prazo de validade de produtos para diagnéstico in vitro registrados, conforme as
disposicdes da RDC n® 348, de 17 de marco de 2020.

A GGTPS se manifestou, por meio do DESPACHO  N®
10/2022/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, no sentido de que o produto GENEDIA W
COVID-19 Ag (reg. n® 80885650040) foi regularizado em nome do interessado em 18/01/2021,
estando, portanto, fora do prazo de vigéncia da RDC n® 348, de 2020, que correspondeu ao
periodo de 18/03/2020 a 14/09/2020. Nesses termos, ndo houve avaliagdo realizada pela
area técnica, pois o produto se encontra fora do escopo da RDC n? 445, de 10 de
dezembro de 2020. Logo, a GGTPS esclareceu que ndo foi encaminhada autorizagdo para
avaliacdo laboratorial do lote do produto GENEDIA W COVID-19 Ag (reg. n® 80885650040).

A GIPRO/GGFIS informou, também, por meio do DESPACHO N®
2/2022/SEI/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que nao realizou a andlise do presente pleito,
uma vez que o produto se encontra fora do escopo da da RDC n2 445, de 10 de dezembro
de 2020.

Diante de todo o exposto, em cumprimento dos requisitos dispostos na RDC n®



445, de 2020, e acompanhando integralmente as analises técnicas realizadas, concluo que
nao deve nao ser concedida a anuéncia excepcional para aplicacao retroativa de
ampliacao de prazo de validade do lote 643G2042 do produto de nome
comercial GENEDIA W COVID-19 Ag (reg. n?2 80885650040), regularizado pela empresa
ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA.

2. Voto

Considerando o ndo atendimento dos requisitos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 445, de 10 de dezembro de 2020, e acompanhando as manifestacoes
técnicas, voto pela NAO CONCESSAO DA ANUENCIA EXCEPCIONAL para aplicacdo
retroativa de ampliacao de prazo de validade do lote 643G2042 do produto de nome
comercial GENEDIA W COVID-19 Ag (reg. n® 80885650040), pleiteado pela empresa
ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA. inscrita no CNPJ n? 11.162.384/0001-65., por meio do
processo DATAVISA n® 25351.491689/2020-72.

E essa a decisdo que encaminho para deliberagdo desta Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
01/02/2022, as 17:53, 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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