Legismap Roncarati
Anvisa recebe segundo pedido de registro para teste de monkeypox

O pedido ja esta em analise pela equipe técnica da Anvisa

A Anvisa recebeu o segundo pedido de registro de kit para teste para monkeypox. O pedido é para
o produto Monkeypox Virus Nucleic Acid Detection Kit e foi apresentado pela empresa CPMH -
Comércio e IndUstria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontolégicos LTDA.

O pedido entrou na Anvisa em 2 de agosto e ja estd em andlise pela equipe técnica da Anvisa.

Anteriormente, a Anvisa ja havia o pedido de registro da empresa Biomédica. O pedido foi
analisado e a Anvisa emitiu exigéncia, que é um pedido de informacdes e dados necessérios para a
conclusdo da anélise pela equipe técnica.

O processo do registro envolve avaliar o processo de fabricacao, confiabilidade dos resultados e
efetividade para o diagndstico.

Atualmente o diagnéstico da monkeypox no pais é feito por meio de ensaios moleculares de PCR
com metodologia desenvolvida pelo préprio laboratério de andlise clinica, com base em protocolos
validados. Essa forma de atuacdo estd regulamentada e é equivalente a aplicada por diferentes
paises, principalmente quando ocorre epidemia por agentes etioldgicos emergentes.

Fonte: Anvisa, em 05.08.2022
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