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AMPLIACAO DAS ALTERNATIVAS DE
TESTAGEM PARA ENFRENTAMENTO
DA PANDEMIA
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~IR~ URGENCIA SEM AIR
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

4 I
RECISTRO
Linguagem e orienta¢gao do usuario
Caracteristicas técnicas: tipo de amostra, metodologia, desempenho minimo
- %
4 N )
QOMERQALIZAGAO
Locais habilitados para venda de produtos VD
Vedada a venda pela internet
- /
4 )
MONITORAMENTO
Avaliacao laboratorial do desempenho - INCQS
Denuncias, gueixas técnicas
- /
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GELAS GGFIS

GGTES GGMON
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GGTPS

Geréncia de Produtos para Diagnéstico in vitro - GEVIT

Geréncia de Laboratérios de Satde Publica Geréncia de Inspecado e Fiscalizagao de Produtos para Saude -
0p0
GGTES GGMON
Geréncia de Regulamentagdo em Servicos de Saude - Geréncia de Tecnovigilancia - GETEC

GRECS
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O QUE FOI AVALIADO? -

IMPLEMENTACAO

DESEMPENHO NO MERCADO - QUEIXAS TECNICAS E DENUNCIAS

CAPACIDADE DE RESPOSTA ANVISA (Tempo X Demanda)

AMPLIACAO DO ACESSO — DISPONIBILIDADE NO MERCADO

ANVISA

nal de Vigilancia San
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AMPLIACAO DO ACESSO — DISPONIBILIDADE NO MERCADO 0 I

Percentual de produtos autoteste
para detecgdo de antigeno de
SARS-CoV-2 registrados.

\.

54%

(65/126)
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28/01/2022 22/05/2022
Publicacao RDC Fim da ESPIN
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CAPACIDADE DE RESPOSTA ANVISA (Tempo X Demanda)

Entre 46-60 dias Apos 61 dias
0 0

NP processos recebidos Até 15 dias Entre 16-30 dias Entre 31-45 dias

2022
.
27 21 (78%) 6 (22%) 0
m 171 57 (33%) 47 (28%) 32 (19%) 15 (9%) 19 (11%)
m 58 0 0 0 27 (47%) 31 (53%)
m 18 0 11 (61%) 6 (33%) 1(6%) 0
m 13 3 (23%) 0 0 3 (23%)
287 38 (13%) 43 (15%) 53 (19%)
2
Tempo medio para inicio da analise % TODAS AS PETICOES PRIORIZADAS:
dos pedidos de registro de PROFISSIONAL E LEIGO
produtos para Covid-19 CovID-19
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22/01/2022 22/05/2022
Publicacao RDC Fim da ESPIN

Emergéncia em Satde

Disponibilidade de produtos
autoteste Covid-19 no mercado

nacional.
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DESEMPENHO NO MERCADO - QUEIXAS TECNICAS E DENUNCIAS

DENUNCIAS

(4/5)

1 improcedente

\.

‘4

Namero de REs publicadas
envolvendo autotestes para
detecgao de antigeno de SARS-
CoV-2 / dossiés de investigagao
procedentes envolvendo autotestes
para detecgao de antigeno de
SARS-CoV-2

N
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QUEIXAS TECNICAS

5

Numero de notificagdes de eventos
adversos e queixas técnicas (por
numero de registro) acompanhadas
no periodo um ano

ACOES DE CAMPO

‘6

Numero de notificagdes de agoes
de campo (por numero de registro)
acompanhadas no periodo um ano

.

N

J




RECOMENDAGCOES

Fomentar agbes educativas que fortalecam na
sociedade o conhecimento do papel da Anvisa na
protecdo a saude, incentivando a participacao social
na notificagdo de queixas técnicas e realizagdo de
denuncias

Elaboracdo de guia sobre autotestes
com  orientagdes  sobre  quesitos
imprescindiveis em instrucdes de uso,
que favorecam a correta utilizagdo do
produto de forma segura e com
linguagem adequada ao publico leigo

Identificar e adotar medidas orientativas as
empresas para melhoria da qualidade da
instrucao processual reduzido o volume de
retrabalho, tanto para as empresas quanto
para a Anvisa

@

Identificar oportunidades e mecanismos para
ampliacdo das condi¢bes técnico-operacionais e
recursos humanos incluindo a capacitacio das
equipes das diferentes areas técnicas da Anvisa

Padronizar os requisitos de desempenho minimo
(dispositivos IVD de uso profissional voltados ao
coronavirus) de forma a obter maior uniformidade
de desempenho no mercado nacional

Viabilizar o acesso a informagdes de mercado de
dispositivos médicos IVD, sendo um monitoramento
uatil, inclusive, para situagdes que possam levar ao
risco de desabastecimento do mercado

Fortalecer as parcerias institucionais para obtencdo de
informacgdes que amparem o controle sanitario buscando a
protecdo da saude da populacao

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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