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Anvisa aprova mais um teste para diagndéstico da monkeypox no Brasil

O diagndstico dos casos de Monkeypox é essencial para avaliacao adequada dos
critérios de elegibilidade para acesso a medicamentos e ou vacinas para combate a
infeccao.

A Anvisa aprovou, nesta segunda-feira (26/9), o segundo produto para o diagndstico do virus
Monkeypox no Brasil.

O novo produto registrado pela Agéncia é o KIT MOLECULAR MONKEYPOX (MPXV) BIO-
MANGUINHOS, fabricado pela FUNDACAO OSWALDO CRUZ. Trata-se de um ensaio molecular que
detecta as regides genémicas do virus Monkeypox (MPXV), incluindo a identificacido da cepa Africa
Ocidental (WA), além do controle interno (Cl) e de alvo do gene constitutivo humano - RNAseP (RP).

A finalidade do produto é o diagnéstico in vitro do virus Monkeypox e a identificacdo da cepa WA
circulante, a partir de amostras obtidas das lesGes na pele de pacientes que apresentam sintomas
(suspeita clinica) de infeccao pelo virus.

Este produto foi inicialmente desenvolvido para ser um ensaio quadriplex. No entanto, a
identificacao da cepa do Congo (CG) nao foi validada e aprovada pela Anvisa, nao podendo ser
utilizada para fins diagndsticos.

Para conceder o registro, a Anvisa analisou uma série de requisitos técnicos dispostos na Resolucéo
(RDC) 36/2015, entre os quais estdo o desempenho clinico e o gerenciamento de risco, gue servem
para garantir a adequabilidade do produto ao uso proposto. Segundo a avaliacao, o produto
atendeu aos critérios técnicos definidos pela Agéncia.

A publicacao do registro esta na Resolugao (RE) 3.148, de 22 de setembro de 2022, publicada nesta
segunda-feira (26/9) no Diario Oficial da Unido. A disponibilidade do produto no mercado depende
da empresa detentora do registro.

A avaliacao do pedido de registro pela Anvisa levou 46 dias, incluindo os dias utilizados pela
empresa solicitante para atender as exigéncias técnicas feitas pela Agéncia. A avaliacao dos testes
para Monkeypox ocorre em regime de prioridade na Agéncia, conforme decisdo da Diretoria
Colegiada, em Reunido Extraordinaria Interna (REInt) 3/2022, realizada no dia 26/7/2022.

A Anvisa reforca a importancia do diagndstico oportuno em termos de conduta dos casos
confirmados, a fim de evitar-se a disseminacao viral. Ademais, no cenario de limitacdo dos recursos
terapéuticos e preventivos, faz-se imprescindivel o diagnéstico acurado dos casos de Monkeypox
para avaliacao adequada dos critérios de elegibilidade para acesso a medicamentos e ou vacinas
para combate a infeccdo.

A Agéncia segue comprometida com a disponibilizacdo de produtos seguros e de qualidade, que
atendam aos fins a que se destinam, contribuindo na promocao e protecao da salde da populacao.

Anvisa altera forma de peticionamento de pedidos excepcionais de importacao por
pessoa fisica de medicamentos controlados

A medida busca agilizar a analise dos pedidos e reduzir o tempo de resposta ao cidadao
A partir de 12 de janeiro de 2023, os pedidos excepcionais de importacdo por pessoa fisica de
medicamentos controlados deixarao de ser recebidos por e-mail e passarao a ser recebidos apenas

por peticionamento externo no Sistema Eletrénico de Informacdes (SEl).

A medida tem como objetivo qualificar o processo de importacao e diminuir o tempo de resposta ao
cidadao.
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Além de um novo formulério eletrénico, a documentacao a ser apresentada, como o laudo médico,
a prescricao médica e o termo de responsabilidade, deverao ser emitidos em meio eletrénico,

preferencialmente contendo a assinatura eletrénica do prescritor, utilizando-se o certificado digital
ICP-Brasil.

O interessado nesse tipo de pedido deverd acessar o seguinte

endereco:
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo logar&id_orgao_acesso
_externo=0. Ao entrar no ambiente de usuario externo, o interessado devera escolher a

opcao Peticionamento > Processo Novo e escolher o tipo de processo denominado Substancias e
Produtos Controlados: Autorizacao de Importacao para Uso Excepcional de Paciente.

E importante esclarecer que a obrigatoriedade de adocao do novo procedimento se
iniciara em janeiro de 2023, o que representa um intervalo significativo para adequacao pelo
cidadao. A Anvisa reforca que, até essa data, continua vigente o procedimento por e-mail.

Contudo, a Agéncia ja incentiva a realizacao do protocolo via SEI, para uma melhor
adaptacao.

Atencao! Nao houve alteracao nos procedimentos para importacao de produtos derivados de
Cannabis. Nesses casos, continuam vélidas as orientagdes dispostas no seguinte
endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/cannabis

Fonte: Anvisa, em 28.09.2022.
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