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Apreciacdo do pleito de anuéncia excepcional
para aplicagao retroativa de ampliagao de prazo
de validade de produtos para diagnéstico in
vitro registrados pela empresa 1000Medic
Distribuidora Importadora Exportadora de
Medicamentos LTDA., expediente DATAVISA
n®1231697/21-1.

Interessado: 1000Medic Distribuidora Importadora Exportadora de Medicamentos LTDA.

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

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

A empresa 1000Medic Distribuidora Importadora Exportadora de Medicamentos
LTDA., inscrita no CNPJ n® 05.993.698/0001-07, peticionou eletronicamente, em 31 de margo
de 2021, por meio do expediente DATAVISA n® 1231697/21-1 (processo DATAVISA n®
25351.701963/2020-27), a solicitacdo de Assunto “80277 - IVD - Anuéncia excepcional para
aplicacdo retroativa de ampliagdo de prazo de validade", referente ao lote
20200731 do produto “Novo kit de deteccao de acido nucleico do coronavirus (2019-nCoV)
(RT-PCR)” (registro Anvisa 80207450022), fabricado pela empresa Genrui Biotech Inc, 4-10F,
Building 3, Geya Technology, Guangming District, 518106, Shenzen, China.

A submissdo se deu conforme as disposicoes da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 445, de 10 de dezembro de 2020, que define os critérios e 0s
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 disposi¢cdes 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 Diagndsticos In-Vitro (GEVIT/GGTPS), que exarou o Parecer
n® 411/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 1392698). A area relatou que o produto
fora regularizado em nome da requerente em 27/07/2020, dentro, portanto, do prazo de
vigéncia da RDC n? 348, de 2020. Destacou que no processo de registro do produto foi
apresentado estudo de estabilidade acelerado para os lotes 20200309; 20200313 e
20200317 condizentes com a validade de 6 meses, bem como fora peticionada peticdo de
alteracdo da estabilidade, com estudo realizado com os mesmos lotes, conclusivo para a
validade de 12 meses, contados a partir da data de fabricacido dos produtos.



Desta feita, concluiu a GGTPS que o produto ATENDE aos requisitos dos art
12 e art. 22 (itens |, Il e Il) da RDC n2 445, de 10 de dezembro de 2020.

O pleito passou entdo pela analise da Geréncia-Geral de Inspegcdao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), que exarou o Parecer
n® 12/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 1395343), do qual se destaca o
que se segue:

e 0 produto objeto da solicitacdo nao foi analisado no ambito do Programa de
Monitoramento Analitico de Kits de diagnéstico para a Covid-19;

e a empresa apresentou plano de gerenciamento de risco, conforme previsto
no inciso IV do art. 22 da RDC n?® 445, de 2020. A documentacao do referido
plano foi baseada no FMEA, contendo a avaliagdo, controle e monitoramento
dos riscos associados ao produto;

e 0 plano descreve o acompanhamento e monitoramento do produto, bem
como o compromisso do fabricante em monitorar, junto ao importador, o0 novo
prazo de validade, no d&mbito de seu sistema da qualidade;

e adocumentacao de gerenciamento de risco define que a rastreabilidade sera
controlada através do mapa de distribuicdo e acao de campo para garantir o
uso dos produtos dentro da validade estendida concedida e a destruicdo das
unidades nao utilizadas até a referida data.

A area concluiu, assim, que o produto ATENDE aos requisitos do item IV do
art. 22 da RDC n2 445, de 2020.

Diante das manifestacdes técnicas favoraveis, e conforme o disposto no art. 4°
da RDC n® 445, de 2020, em 05/04/2021, 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 20200731 do produto “Novo kit de deteccdo de acido
nucleico do coronavirus (2019-nCoV) (RT-PCR)”.

A GELAS juntou ao processo o laudo analitico exarado pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude - INCQS e manifestou-se por meio do Parecer n°
17/2021/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI1453177), relatando que o lote 20200731 do
produto apresentou resultado satisfatorio para os ensaios realizados, em atendimento
ao disposto no art. 52 da RDC n2 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 ampliacédo
de prazo de validade de produtos para diagnéstico in vitro registrados conforme as
disposi¢des da RDC n® 348, de 17 de margo de 2020.

A RDC n® 348, de 2020, definiu os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para tratamento de peticdes 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 concessao 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
alteracdes do prazo de validade a Anvisa, apds 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
regulatério da Anvisa, de medida que disciplinasse a ampliagao 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 necesséarias adotadas pela Anvisa
com vistas ao enfrentamento da pandemia.

Assim, a norma estabeleceu disposi¢coes 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 situagao epidemiologica, 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 responsabilizagdo das empresas que submeterem seus pleitos para avaliagao
da Agéncia.

Como exposto no relatdrio, as unidades organizacionais da Anvisa afetas a
matéria manifestaram-se a respeito do devido cumprimento dos requisitos dispostos na RDC
n? 445, de 2020.

Destaca-se que o produto foi aprovado inicialmente pela Anvisa com prazo de
validade de 6 (seis) meses e, mediante o deferimento da peticdo de alteracdo da estabilidade
apresentada pela empresa, houve a alteracdo da validade para 12 (doze) meses, contados da
data de fabricacao dos produtos, conforme Resolucéo - RE n® 548, de 4 de fevereiro de 2021.

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 a¢des de campo estabelecidas na RDC n® 23, de
2012. Além disso, conforme estabelece o artigo 7° da RDC n® 445, de 2020, a qualquer tempo
a anuéncia excepcional podera ser modificada, suspensa ou revogada pela Anvisa, com base
em informagdes 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 ampliacdo de prazo de
validade do lote 20200731 do produto “Novo kit de detec¢cédo de acido nucleico do coronavirus
(2019-nCoV) (RT-PCR)”, registrado na Anvisa com numero 80207450022, conforme pleito
apresentado pela empresa 1000Medic Distribuidora Importadora Exportadora de
Medicamentos LTDA.



3. Voto

Diante do exposto, considerando o atendimento dos requisitos da Resolucéo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 445, de 10 de dezembro de 2020, e acompanhando as
manifestacdes técnicas, voto pela CONCESSAO DA ANUENCIA EXCEPCIONAL para
aplicacao retroativa de ampliacao de prazo de validade do lote 20200731 do produto
“Novo kit de deteccao de acido nucleico do coronavirus (2019-nCoV) (RT-
PCR)”, registrado na Anvisa com numero 80207450022, conforme pleito apresentado pela
empresa 1000Medic Distribuidora Importadora Exportadora de Medicamentos LTDA., por
meio do expediente DATAVISA n® 1231697/21-1.

Reitero que a empresa 1000Medic Distribuidora Importadora Exportadora de
Medicamentos LTDA devera cumprir com os requisitos de tecnovigilancia estabelecidos na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 67, de 21 de dezembro de 2009, e com as a¢des
de campo estabelecidas na Resolucdo 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
17/05/2021, as 14:34, 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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