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Dispositivos Médicos

Sumario

No dia 11 de marco de 2020, a Organizacao Mundial de Saude declarou a Pandemia da Covid-19.
Diversas medidas vem sendo adotadas pelo governo brasileiro para o enfrentamento dos casos no Brasil.

A GGTPS apresenta a linha do tempo da sua participacao para mitigar os riscos da pandemia no Pais.
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Dispositivos Médicos

Quantitativo de dispositivos meédicos autorizados para comercializacdo durante a pandemia — Parte | de I

= NOVOS PRODUTOS REGULARIZADOS PARA
CLASSIFICACAO PRODUTO COMERCIALIZACAO

DIAGNOSTICO IN VITRO Diagnéstico para Covid-19

Aparelho Maével Para Raio X
Aparelho para Hemodialise
Aquecedor
Bomba de Infusao
Cama Hospitalar
Cama Motorizada
Concentrador de Oxigénio
CPAP de Nivel Duplo
EQUIPAMENTO DE USO Desfibrilador
MEDICO Eletrocardidgrafo
Equipamento de Tomografia Computadorizado
Incubadora de Transporte
Laringoscopio
Monitor de Parametros Fisiolégicos
Monitor de Sinais Vitais
Monitor Fetal
Oximetro de Pulso
Protetores
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Dispositivos Médicos

Quantitativo de dispositivos médicos autorizados para comercializacado durante a pandemia

= NOVOS PRODUTOS REGULARIZADOS PARA
CLASSIFICACAO PRODUTO COMERCIALIZACAO

Sensores Para Oximetria
Sistema de Analise de ECG
Sistema Para Coleta de Componentes Sanguineos

EQUIPAMENTO DE USO Termémetro Digital por Infravermelho
MEDICO Transdutores
Umidificador

Ventilador Pressao e Volume
Ventilador Pulmonar Mecanico Pneumatico
Conjunto de Vestimenta Cirurgica, Campo Cirurgico
Dispositivos Para Fonoaudiologia
Luvas Descartdveis
Mascara para Seio
Mascaras
Material Estéril para Protecao
Protetores
Protetores (ocular, de mamilo e outras partes do corpo)
Vestimenta Cirurgica

MATERIAL DE USO MEDICO

Vestimenta Hospitalar

TOTAL T
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Dispositivos Médicos

Estatistica de tempo para autorizacdo da comercializacdo durante a pandemia

Classe de Risco Tempo Minimo Tempo Médio Tempo Maximo

Diagnostico in Vitro I 1 13,57 33
Equipamento de Uso Médico | 0 1,50 8
Equipamento de Uso Médico Il 1 5,63 13
Equipamento de Uso Médico Il 1 541 20

Material de Uso Médico | 0 2,03 8
Total 0 4,50 33

* inclui tempo da Anvisa e da Empresa em dias corridos
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Filtre por qualquer campo

Search Q| #
#  Entrada Processo Nome comercial Empresa Metodologia Registro Etapa -
- |

1 18/02/2020 25351.112132/2020-86 COVID-19 Ag ECO Teste Eco Diagnostica Ltda Imunocromatografia 80954880133 Publicado deferimento
16:40:51

2 04/03/2020 25351.148977/2020-18 COVID-19 IgG/IgM ECO Eco Diagnostica Ltda Imunocromatografia 80954880132 Publicado deferimento
15:56:42 Teste

3 06/03/2020 25351.153719/2020-45 CORONAVIRUS IgG/IgM Ebram Produtos Laboratoriais  Imunocromatografia 10159820239 Publicado deferimento
08:09:18 (CQVID-19) Ltda

4 09/03/2020 25351.162809/2020-27 ECO F COVID-19 Ag Eco Diagnostica Ltda Imunofluorescéncia (FIA) 80954880131 Publicado deferimento
15:29:45

5 10/03/2020 25351.167156/2020-72 CORONAVIRUS RAPID TEST DIAGNOSTICA INDUSTRIA E Imunocromatografia 80638720148 Publicado deferimento
17:11:15 COMERCIO LTDA - ME

6 12/03/2020 25351.174464/2020-54 One Step COVID-2019 Test CELER BIOTECMNOLOGIA S/A  Imunocromatografia 80537410048 Publicado deferimento
10:15:15

7 14/03/2020 25351.181741/2020-85 Novel Coronavirus(COVID- ARGOSLAB DISTRIBUIDORA  Imunocromatografia <sem registro Em exigéncia
22:07:46 19)IgG/IgM Rapid Test DE PRODUTOS PARA na Anvisa:>

Device LABORATORIOS LTDA

8 17/03/2020 25351.189190/2020-06 Familia Teste Rapido em QR Consulting, Importacdo e Imunocromatografia 81325990117 Publicado deferimento

11:37:14 -

Distribuido para a
area responsavel

Publicado
deferimento

ab 51

Em exigéncia

Cassete 2019-nCoV

Publicado
indeferimento

46 18
Apresentacdo GGTPS Item 1.1 ROP 6_2020 (0997391)

publicagdo em DOU

Distribuicdo de Produtos

Concluida analise e aguardando  Aguardando certificado de
boas praticas de fabricagdo

9

Em analise

6 5

SEI 25351.907870/2020-12 / pg. 6

Aguardando analise do
cumprimento de exigéncia

Total



Dispositivos Meédicos
[ ara Diag ico In Vitro da Covid-19

MEDIA DE DIAS EM CADA ETAPA DO REGISTRO
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Dispositivos Meédicos

Linha do tempo das ac¢des - Parte | de V

_1Q. 17/03/2020 - 10:58
@ 32/03/ 2(.)2(.) 18:30 @ Desabastecimento de D ispositivos Médicos
|||||||||||||||||
(e outros produtos )
Covid-19: produtos para diagnodstico terdao Empresas devem informar sobre risco de
prioridade desabastec imento
Covid-19: norma deve agilizar registro de produtos Aprovados primeiros testes rapidos para Covid-19
RDC 348/2020 (17/03) @ 19/03/2020 - 13:18
Diagndstico in vitro Diagnéstico in vitro
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http://bit.ly/2QeGS26
http://bit.ly/2IVMA4S
http://bit.ly/33naUpW
http://bit.ly/3a8N7fW

Dispositivos Meédicos

Linha do tempo das ac¢des - Parte |l de V

0 RDC 349/2020 (19/03) RDC 355/2020 (23/03)
Material de Uso Médico Dispositivos Médicos (e outros produtos )
Simplificada I de EPI N I ltera prazos processuais
produtos
P I e bio I f
Esclarecimento sobre uso de mascaras orientacdes
21/03/2020 - 19:50 23/03/2020 - 19:22
Material de Uso Médico @ ¥ pesqu isa Clinica em Dispositivos Médicos
(e outros produtos) s
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=simplificada-a-regularizacao-de-epis-e-outros-produtos&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=/asset_publisher/view_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5820423&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
https://bit.ly/3bf5Nuz
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=alterados-prazos-processuais-e-de-acesso-a-informacao&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=/asset_publisher/view_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5822857&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
https://bit.ly/2JdAN2g

Dispositivos Meédicos

Linha do tempo das ac¢des - Parte Il de V

0 RDC 356/2020 (23/03) 25/03/2020 — 17:39
Material e Equ ipamento de Uso Médico CBPF de Dispositivos Médicos (e outros produtos )
Simplificadas regras para dispositivos médicos Esclarecimentos sobre priorizacao de registros e
CBPF
Simplificados requisitos para mascaras cirurgicas
Mascaras N95 ou equivalentes: uso racional e
doacao

@ 24/03/2020 - 14:30 RDC 356/2020
Viateri - -
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https://bit.ly/2UynQVN
https://bit.ly/2WFd3f7
https://bit.ly/3bQh0lL

Linha do tempo das acdes - Parte IV de V

03/04/2020 18:14 10/04/2020 14 38 17/04/ 2020 18:56
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
Dispositivos médicos: perguntas e ' Ventiladores pulmonares: Brasil Testes para Covid-19: perguntas e
p | mpliaaproducto res postas
Covid-19: disponivel lista de Ventilador pulmonar: passo a passo Dispositivos médicos: alterado
produtos para diagnostico basico para producﬁo regime de submissao
@ 08/04/2020 - 00:18 @ 16/04/2020 ~ 19:33 RDC 375/2020 (17/04)

Diagnésticoinvitro NG/ EquipamentodeUsoMédico @ = e Pesquisa Clinica em Disposi édicos
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https://bit.ly/2R7q2mi
https://bit.ly/2yLft23
https://bit.ly/2y85inH
https://bit.ly/3cueH8m
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=testes-para-covid-19-perguntas-e-respostas&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=/asset_publisher/view_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5851843&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
https://bit.ly/3eESPc3
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Apresentacao para Diretoria Colegiada e Entrega do Relatério



https://bit.ly/34V3nPM
https://bit.ly/2VUVxS2

Dispositivos Médicos
Relatorio Trimestral da GGTPS no Contexto do Covid-19

REILATORIO DE ATIVIDADES DA UNIDADE
DE DISPOSITIVOS MEDICOS DA ANVISA

NO CONTEXTO DA CoVID-19

BRASILIA - DF . .

(EDICAO DE 28/ABRIL/2020)
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