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1. Relatorio

A empresa DFL Industria e Comércio S/A, inscrita no CNPJ n® 33.112.665/0001-
46, peticionou eletronicamente, em 14 de janeiro de 2021, por meio do processo DATAVISA
n? 25351.222534/2020-98, a solicitagao de Assunto “80277 - IVD - Anuéncia excepcional para
aplicacao retroativa de ampliacdo de prazo de validade", referente ao produto “COVID-19
lgG/IgM test” (registro Anvisa 80141430203), fabricado pela empresa Humasis Co., Ltd.

A submissao se deu conforme as disposicoes da Resolucdao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 445, de 10 de dezembro de 2020, que define os critérios e o0s
procedimentos extraordinarios e temporarios para obtencdo da anuéncia excepcional para
aplicacao retroativa de ampliacdo de prazo de validade de produtos para diagnéstico in vitro
registrados conforme as disposicdes da RDC n® 348, de 17 de marco de 2020.

Conforme estabelece o referido normativo, o pleito fora inicialmente avaliado
pela Geréncia de Produtos para Diagnésticos In-Vitro (GEVIT/GGTPS), que exarou o
Parecer n? 114/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 1309875), o qual concluiu que
o produto atendia aos requisitos dos artigos 1° e art. 2° (itens |, Il e Il) da RDC n® 445, de 2020.
Salientou, ainda, que havia outro pedido da empresa para anuéncia excepcional de lotes
distintos do mesmo produto, que estava instruido no processo SEI25351.900960/2021-55.

O pleito passou entdo pela analise da Geréncia-Geral de Inspeg¢dao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), que exarou 0 Parecer ne
2/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI1316095), do qual se destaca o que
se segue:

e 0 produto objeto da solicitagao foi analisado no ambito do Programa de



Monitoramento Analitico de Kits de diagnéstico para a Covid-19, com
resultado satisfatorio;

e a empresa apresentou plano de gerenciamento de risco, conforme previsto
no inciso IV do art. 22 da RDC n? 445, de 2020;

e 0s documentos apresentados pela empresa encontravam-se em
conformidade com as Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude,
tendo em vista que atendem aos requisitos dispostos na RDC n? 16, de 2013,
e na ISO 13485:2016.

A area concluiu, assim, que o produto atendia aos requisitos do item IV do art. 2°
da RDC n® 445, de 2020.

Diante das manifestacdes técnicas favoraveis, e conforme o disposto no art. 4°
da RDC n® 445, de 2020, em 20/01/2021, a GEVIT encaminhou oficio eletrénico ao requerente
informando que a documentacao apresentada havia sido considerada satisfatéria e que, para
0 prosseguimento da avaliacdo da anuéncia excepcional, deveriam ser encaminhadas para
analise laboratorial amostras do lote SCOVCO0015.

A GELAS juntou ao processo o laudo analitico exarado pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude - INCQS (SEI1331362) e emitiu o Parecer n°
7/2021/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI1331365), que indicou que o lote SCOVCO0015
do produto havia apresentado resultado satisfatério para os ensaios realizados, em
atendimento ao disposto no art. 5° da RDC n® 445, de 2020.

2. Analise

Com a edicdo da Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n? 445, de 10 de
dezembro de 2020, a Anvisa definiu 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
disposi¢des da RDC n® 348, de 17 de marco de 2020.

A RDC n? 348, de 2020, definiu os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para tratamento de peticbes de registro de produtos para diagnéstico in vitro, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo coronavirus. O
normativo estabelecia a possibilidade de concessédo de registro com informagdes limitadas de
estabilidade, restrita a 6 (seis) meses ou periodo superior, se 0os estudos assim permitissem.
Também indicava a possibilidade de recebimento de informagdes complementares no periodo
da vigéncia do registro, de modo que algumas empresas detentoras de registro solicitaram
alterag6es do prazo de validade a Anvisa, apés a regularizacao inicial do produto.

Ocorre que, ordinariamente, alteragdes do prazo de validade de produtos para
diagndstico in vitro passam a ter validade somente a partir da sua publicacdo em Diario Oficial
da Unido, data em que podem ser implementadas nos produtos. Ou seja, ndo retroagem para
produtos ja importados ou fabricados.

Portanto, a RDC n® 445 foi editada diante da inexisténcia, no arcabouco
regulatdério da Anvisa, de medida que disciplinasse a ampliacdo retroativa de prazo de
validade de produtos para saude. Contudo, destaca-se que se trata de medida excepcional,
extraordinaria e temporaria, a exemplo de outras agées necessarias adotadas pela Anvisa
com vistas ao enfrentamento da pandemia.

Assim, a norma estabeleceu disposicdes gerais a serem observadas pelas



empresas que apresentarem suas solicitacdes a Anvisa e que sao aplicaveis apenas para
produtos para diagndstico in vitro registrados conforme as disposicées da RDC n® 348, de
2020, e que tenham tido a solicitacdo de alteracao de prazo de validade aprovada, nos termos
do §1° do artigo 12 da mesma norma.

Ressalte-se, ainda, que a deliberagdo da Anvisa levou em consideragao
diferentes e relevantes premissas, como a situacao epidemiol6gica, com aumento significativo
do numero de casos da doenca, a importdncia da testagem para o enfrentamento da
pandemia, o fato de que se tratam de produtos regularizados na Anvisa, de fabricantes que
possuem certificado de boas praticas de fabricacdo emitido pela Agéncia, como também o
possivel cenario de desabastecimento desse insumo. Considerou também que os dispositivos
estabelecidos tinham como objetivo mitigar o risco associado a medida excepcional proposta,
com a devida responsabilizagcdo das empresas que submeterem seus pleitos para avaliagao
da Agéncia.

Como exposto no relatério, as unidades organizacionais da Anvisa afetas a
matéria manifestaram-se a respeito do devido cumprimento dos requisitos dispostos na RDC
n® 445, de 2020. Além disso, reitera-se, como indicado pela GEVIT/GGTPS, que outro pleito
da mesma empresa fora analisado e deliberado pela Diretoria Colegiada da Anvisa por meio
do Circuito Deliberativo— CD_DN 108/2021, de 9 de fevereiro de 2021 (SEI 1331902).

Destaca-se que o produto foi aprovado inicialmente pela Anvisa com prazo de
validade de 6 (seis) meses e, mediante o deferimento da peticao de alteragao da estabilidade
apresentada pela empresa, houve a alteracao da validade para 18 meses, contados da data
de fabricacédo dos produtos, conforme Resolucéo - RE n® 3.689, de 17 de setembro de 2020.

Deve-se ressaltar, nos termos do artigo 6° da RDC n?® 445, de 2020, que a
empresa detentora da anuéncia excepcional deve cumprir os requisitos de tecnovigilancia
estabelecidos na RDC n® 67, de 2009, e acbées de campo estabelecidas na RDC n® 23, de
2012. Além disso, conforme o artigo 7° da norma, a qualquer tempo a anuéncia excepcional
podera ser modificada, suspensa ou revogada pela Anvisa, com base em informacdes
provenientes do controle e do monitoramento que alterem a relagéo risco/beneficio.

Assim, observado o cumprimento dos requisitos dispostos na RDC n® 445, de
2020, e acompanhando integralmente as analises técnicas realizadas, concluo que deve ser
concedida a anuéncia excepcional para aplicacao retroativa de ampliagdo de prazo de
validade do lote SCOVCO0015 do produto de nome comercial COVID-19 IgG/IgM TEST,
registrado na Anvisa com numero 80141430203 pela empresa DFL Industria e Comércio S/A.

3. Voto

Diante do exposto, e acompanhando as manifestacdes técnicas, voto pela
CONCESSAO DA ANUENCIA EXCEPCIONAL para aplicacio retroativa de ampliacdo de
prazo de validade do lote SCOVC0015 do produto de nome comercial COVID-19 IgG/IgM
TEST, registrado na Anvisa com numero 80141430203, pleiteado pela empresa DFL
Industria e Comércio S/A, inscrita no CNPJ n? 33.112.665/0001-46, por meio do processo
DATAVISA n?25351.222534/2020-98, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n?2 445, de 10 de dezembro de 2020.

Reitero, como exposto anteriormente, que a empresa DFL Industria e Comércio
S/A deverd cumprir com 0s requisitos de tecnovigilancia estabelecidos na Resolucédo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 67, de 21 de dezembro de 2009, e com as a¢des de campo
estabelecidas na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 23, de 4 de abril de 2012.



Ademais, a qualquer tempo, a anuéncia excepcional concedida podera ser
modificada, suspensa ou revogada pela Anvisa, com base em informacdes provenientes do
controle e do monitoramento que alterem a relacao risco/beneficio.

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
19/02/2021, as 14:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1336761 e o codigo
4 CRC 737B68B6.
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