Avancos cenario Covid na regulacdo de IVD's

Panorama da Anvisa sobre os destaques
recentes de produtos e tecnologias médicas
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Alinhar necessidade e acesso Priorizacao das analises

* In house
- Diagnostico diferencial

CORONAVIRUS

VIRUS RESPIRATORIOS?




Agilidade Priorizacao das analises

* 15 dias para manifestacao em registro
* Publicacdes extraordinarias em editais

* Prioridade em alteragoes de registro



Alcance a multiplos contextos Flexihilizapﬁo em
Registro emergencial (RDC n° 348/2020) re!llllamenms lﬂﬂnlﬂﬂs

Certificacao de BPF (RDC n°® 346/2020)

Importacao dispositivos essenciais (RDC n° 356/2020,
RDC n° 379/2020, RDC n° 483/2021)

Farmacias - servicos de testagem (RDC n° 377/2020)

Anuéncia excepcional de ampliacdo de validade de
produtos registrados (RDC n°® 445/2020)




Painéis Bl Transparencia das
* Acompanhamento das demandas iniormaGﬁes

» Conhecimento do status das peticoes
 Acesso rapido a consulta de produtos

* Informacoes adicionais para decisoes estratégicas
(tipo de amostra, metodologia e IU)

* Programa de monitoramento de produtos




Linha do Tempo dos Produtos Autorizados para Comercializacio Histérico de Andlises Concluidas I Registros Aprovados por Metodologia

Saarch Ql|”

Processo Ao Amostra Metodologia Empresa Fabricante{s) Registro Detalhar | Validade | Status Afual
Detentora do Registro do
Fegistro Registro
1 18022020  25351.112132/2020- 86 =l COVID-19 4 Ag Amastras Imunofluorescénca Eoo Diagnostica Eco Diagnostica BI54EE0133 b 319y 2030 Publicado
TEA40x51 EC0 Teste resparatonias, [FlA) Lida Lics - BRASIL deferimento
saliva
2 04/03/2020  Z5351.148977/2020-18 & coviD-19 ighfigG Sangue, imunocromatografia  Eco Diagnostica  Eco Diagnostica BOA54RE]0132 & 3192030 Publicado
15:56:42 IgGAghd ECO sang, plasma Ltda Leda - BRASIL deferimento
Teste
| 06032020  25351.153718/2020-45 & CORCMAVIRLIE  IgM/igh Sangue, munocromatografia Ebram Produtos  EBRAM FRODUTOS 10159820235 & 3182030 Publicado
O8:09-18 IgGyight song, plasma Laboratoiais LABCRATORLMAIS deferimentn
(COMAD- 195 Lida LT - BRASIL
4 09/03,/2020  25354.162800/2020- 27 ) ECO FCOWID-19 Ag Swakis Imunocromatografia  Eco Diagnostica  Eco Diagnastica BOA5ARE0131 - 3,19/2030 Publicado
1525045 Ag nasayonafar Lida Lecia - BRASIL defesimento
ngeo
5 10/03/2020  Z5351.167156/2020-T2 ) CORDMNAVIRLS  igMfigG Sangue, imunocromatografia  DIAGNOSTICA GUANGEHOU BOGIATH0 148 L 3/19/2030 Publlicado
171145 RAPED TEST song, plasma INDUSTRIAE  WOMDFRO BICTECH deferimentn
COMERCID €0, LD - CHINA,
LTDA - ME REPUBLICA
POPULAR
1 12/03/2020 253511 T4464/2020-54 & One Step IghigG Sangue, Imunocromatografia CELER GUANGZHOU BOSITA10048 & 3M19/2030 Publicado
#1515 CONED- 20719 Test sorg, plasma BIOTECHNOLOG 'WORDRD BIGTECH defesimento
ASA €O, LTD. - CHIMA,
REPUBLICA
POPLLAR
7 14032020 25350181741,/ 202085 S et IgMyigG Sangue, munocromatografia ARGOSLAR <produio sem < prodduto sem % Publicado
20T A6 Comnavins{00 song, plasma DISTRIBLIDORA  registro na Amvisa s registro na indefermento
015G Agh DE PRODLTOS Arnisas ¥

* £350 O pIOCess0 esteda na etapa “Aguardando certificado de boas préticas de fabricagao”, temos duas possibilidades: CBPF em andlise ou em fase reowrsal Consulte o status da CBPF em hitpy//bit by 2 TqTOR

Registro Registro Registro Em Desistenda Registro Aguardando andlise  Distribuide Conciwida andlise & Aguardando Total

Aprovado Reprovado “encido  avigéncia 3 padido Canceladn do cumpriments de para 2 &rea aguardando certificado de boas
zxigancia responzavel publicaco em DOU préticas de fabricacdo

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/coronavirus
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Atualizac3o técnica e cientifica E“iase no conhecimento

* Troca de conhecimentos com desenvolvedores de
produtos

« Reunides quinzenais com agencias reguladoras
internacionais sobre variantes, inovacoes e o
impacto nos produtos diagnosticos

« Reunioes tecnicas semanais

- Diversificacdo de fontes de atualizagdo cientifica




Comunicacao e integracao Avaliacao cenarios e riscos

» Adequacao ao modelo de trabalho remoto

 Integracdo entre areas para informacoes de
interesse  comum: midia, judiciario, legislativo,
agencias internacionais, setor regulado, cidadao.

« Acompanhamento de alertas internacionais

« Mudancas contexto cientifico e panorama mundial:
variantes, disseminagao, vacinagao

« Tendéncias tecnologicas: PoCT, Softwares (SaMD)




NN N\ N
%\é \*
NN N,
\ N\

NN NN,
AN

MUDANCAS

CONHECIMENTO

—s— ANVISA

I T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

’%&%‘%W‘%ﬁﬁ% "7“-‘2:‘,;;
\{'-:,\.:f\\' k‘i’f‘-«:\}}% %%‘*w :\\ N\
N s

T
NNii;c;E_;_;_  sRaaE R s R
,%\:.L

«.‘;}\:‘

", 3 W N N : N \ NN
A

- QQ% \
o \ NN \ NN N N NN - %
N I _,: \Q@\i“& N W}% NNk
MMIARMMAETHH I IHIDDhHnmmmumMMO

S \ R

N
o N : AR NN N . N -

v.? NN R NN N \_‘* : \ AR AN N 3 : 3.\;%~ NN \
5&?&?@\\\%\&“ .. N ey N AL LRSS



Obrigada

B

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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