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1. Relatorio

A empresa ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A, inscrita no CNPJ n®
50.248.780/0001-61, peticionou eletronicamente, em 22 de julho de 2021, por meio do
processo DATAVISA n? 25351.855578/2020-07 a solicitagdo de Assunto “80277 - IVD -
Anuéncia excepcional para aplicagéo retroativa de ampliagdo de prazo de validade", referente
ao produto ID NOW COVID-19 (registro Anvisa 10071770914).

A submissdo se deu conforme as disposigdes da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 445, de 10 de dezembro de 2020, que define os critérios e os
procedimentos extraordindrios e temporarios para obtengdo da anuéncia excepcional para
aplicagédo retroativa de ampliagdo 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.

Conforme estabelece o referido normativo, o pleito fora avaliado pela Geréncia
de Produtos para Diagnésticos In-Vitro (GEVIT/GGTPS), que exarou o PARECER N¢
1018/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI 1539739), o qual concluiu que o
produto atendia aos requisitos dos artigos 1° e art. 22 (itens |, Il e Il) da RDC n® 445, de 2020.

No que se refere a andlise da Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo
Sanitaria (GGFIS) o PARECER N¢ 21/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SEI1537235) destaca o que se segue:

. o produto objeto da solicitagdo foi analisado no ambito do Programa de
Monitoramento Analitico de Kits de diagndstico para a Covid-19, com resultado
satisfatério;

. nao foi identificada abertura de dossié de investigagdo relacionado ao
produto;

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

. os documentos apresentados pela empresa se encontravam em

conformidade com as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude, tendo em
vista que atendem aos requisitos dispostos na RDC n® 16, de 2013.

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

Diante das manifestagdes técnicas favoraveis, e conforme o disposto no art. 42
da RDC n® 445, de 2020, em 26/07/2021 a GEVIT encaminhou oficio eletrdnico ao requerente
informando que a documentacgéo apresentada havia sido considerada satisfatéria e que, para
o prosseguimento da avaliagdo da anuéncia excepcional, deveriam ser encaminhadas para
analise laboratorial amostras dos lotes objeto do pedido, abaixo transcritos:

Lotes

1018715

1018206

1018106

1017724

1017717

Apés a realizagdo das analises, a GELAS juntou ao processo os laudos
analiticos exarados até a presente data pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Salde - INCQS, que relacionou os lotes do produto que apresentaram resultados
satisfatérios para os ensaios realizados, em atendimento ao disposto no art. 5° da RDC n®
445, de 2020, conforme segue:

Laboratério Nome Numero de

responsavel pela . . N¢ Laudo Lote Resultado Conclusao
e comercial registro

analise

Instituto
Nacional de Controle de ID Laudo SEI e
Qualidade em Satude - | NOW COVID-19 10071770914 3412.1P.0/2021 1018715 1 1608655 Satisfatério
INCQS

Instituto
Nacional de Controle de ID Laudo SEI s
Qualidade em Sadde - | NOW COVID-19 10071770914 3413.1P.0/2021 1017717 1 1608658 Satisfatério
INCQS




Instituto
Nacional de Controle de ID Laudo SEI P
Qualidade em Saude - | NOW COVID-19 10071770914 3416.1P.0/2021 1017724 n 1608661 Satisfatério
INCQS

Instituto
Nacional de Controle de ID Laudo SEI N
Qualidade em Sadde - | NOW COVID-19 10071770914 3434.1P.0/2021 1018206 1 1608662 Satisfatério
INCQS

2. Andlise

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 salde 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 os 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
alteragdes do prazo de validade a Anvisa, ap6s a regularizagdo inicial do produto. 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 obtengdo
da anuéncia excepcional para aplicagao retroativa de ampliagdo de prazo de validade de
produtos para diagndstico in vitro registrados, conforme as disposi¢ées da RDC n° 348, de 17
de margo de 2020.

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

Portanto, a RDC n°® 445 foi editada diante da inexisténcia, no arcabougo
regulatério da Anvisa, de medida que disciplinasse a ampliagdo 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 agdes necessarias adotadas pela Anvisa
com vistas ao enfrentamento da pandemia.

Assim, a norma estabeleceu disposigbes gerais a serem observadas pelas
empresas que apresentarem suas solicitagdes a Anvisa e que sdo aplicaveis apenas para
produtos para diagnéstico in vitro registrados conforme as disposi¢des da RDC n° 348, de
2020, e que tenham tido a solicitagao de alteragdo 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 consideragdo
diferentes e relevantes premissas, como a situagao epidemiolégica, com aumento significativo
do nimero de casos da doenga, a importancia 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 fabricagdo 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 avaliagido
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.

Para fins de registro do produto, foi apresentado estudo de estabilidade
acelerado para os lotes denominados 1, 2 e 3 condizentes com a validade de 06 meses.
Consta peticdo de alteragdo da estabilidade, expediente Datavisa n® 2297283/21-8, com
estudo de estabilidade realizado com os mesmos lotes, conclusivos para a validade de
09 meses, contada a partir da data de fabricagdo dos produto

No que tange a andlise laboratorial, deve-se salientar, conforme Parecer
exarado pela GELAS, que apenas os laudos analiticos dos lotes 1018715, 1018206, 1017724
e 1017717 foram recebidos até o momento, portanto, a presente decisao aplicar-se-a apenas
aos referidos lotes.

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 agdes 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 informacées
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 andlises técnicas realizadas, concluo que deve ser
concedida a anuéncia excepcional para aplicacdo retroativa de ampliacdo de prazo de
validade dos lotes 1018715, 1018206, 1017724 e 1017717 do produto de nome comercial ID
NOW COVID-19, registrado na Anvisa sob nimero 10071770914, pela empresa ABBOTT
DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A.

3.Voto

Diante do exposto, acompanhando as manifestagbes técnicas, voto pela
CONCESSAO DA ANUENCIA EXCEPCIONAL para aplicagéo retroativa de ampliagao de
prazo de validade dos lotes 1018715, 1018206, 1017724 e 1017717 do produto de nome
comercial ID NOW COVID-19, registrado na Anvisa sob numero 10071770914, pleiteado
pela empresa ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A., por meio do processo
DATAVISA n2 25351.855578/2020-07, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 445, de 10 de dezembro de 2020.

Reitero, como exposto anteriormente, que a empresa ABBOTT DIAGNOSTICOS
RAPIDOS S.A. devera cumprir com os requisitos de tecnovigilancia estabelecidos na
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 67, de 21 de dezembro de 2009, e com as agdes
de campo estabelecidas na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 23, de 4 de abril de
2012.

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

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

Frgis Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
_,E“ 12,1 07/10/2021, as 13:16, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art.




| :, L |4g do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

0|
k.0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

& https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1627330 e o cédigo
L CRC 1DA1AD49.
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