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Priorização das análisesAlinhar necessidade e acesso

Coronavírus

Vírus respiratórios*

• In house
• Diagnóstico diferencial



Priorização das análisesAgilidade
• 15 dias para manifestação emregistro

• Publicações extraordinárias emeditais

• Prioridade emalterações de registro



Flexibilização em 
regulamentos técnicos

Alcance a múltiplos contextos

• Registro emergencial (RDC nº 348/2020)

• Certificação de BPF (RDC nº 346/2020)

• Importação dispositivos essenciais (RDC nº 356/2020,
RDC nº 379/2020, RDC nº 483/2021)

• Farmácias – serviços de testagem(RDC nº 377/2020)

• Anuência excepcional de ampliação de validade de
produtos registrados (RDC nº 445/2020)



Transparência das 
informações

Painéis BI

• Acompanhamento das demandas

• Conhecimento do status das petições

• Acesso rápido à consulta de produtos

• Informações adicionais para decisões estratégicas
(tipo de amostra, metodologia e IU)

• Programa de monitoramento de produtos



1000 
solicitações

70% 
aprovados

25% 
indeferidos

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/coronavirus
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Ênfase no conhecimentoAtualização técnica e científica

• Troca de conhecimentos com desenvolvedores de
produtos

• Reuniões quinzenais com agências reguladoras
internacionais sobre variantes, inovações e o
impacto nos produtos diagnósticos

• Reuniões técnicas semanais

• Diversificação de fontes de atualização científica



Avaliação cenários e riscosComunicação e integração

• Adequação ao modelo de trabalho remoto

• Integração entre áreas para informações de
interesse comum: mídia, judiciário, legislativo,
agências internacionais, setor regulado, cidadão.

• Acompanhamento de alertas internacionais

• Mudanças contexto científico e panorama mundial:
variantes, disseminação, vacinação

• Tendências tecnológicas: PoCT, Softwares (SaMD)
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Obrigada

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa
SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050
Brasília - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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