Legismap Roncarati
Divulgado informe sobre monitoramento de testes

Confira informacoes sobre o acompanhamento pés-mercado de exames para o novo
coronavirus regularizados junto a Anvisa.

A Anvisa divulgou, nesta segunda-feira (11/5), um informe sobre o Programa de Monitoramento
Analitico de Produtos para Diagnéstico in vitro de Covid-19, criado por meio de uma parceria com o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz).

A medida faz parte das atividades de acompanhamento pds-mercado dos testes aprovados para
comercializacdo no Brasil, diante da pandemia provocada pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2).

O objetivo é aferir, por meio de ensaios laboratoriais, o desempenho e acuréacia dos produtos que
estdo sendo colocados para consumo no pais, visando garantir a seguranca e a eficacia dos testes.

De acordo com informe, até o dia 7/5 foram concluidas nove analises de testes regularizados junto
a Anvisa. Desse total, houve reprovacao de um dos produtos testados para o parametro de
sensibilidade do exame. Rotineiramente, os dados analiticos obtidos no monitoramento e as
medidas adotas pela Anvisa sdo atualizados em um Painel Analitico publico.

A lista de produtos regularizados é atualizada diariamente no Portal da Agéncia. E importante
esclarecer que, de acordo com as regras atuais para concessao desses registros, ndao sao realizados
ensaios laboratoriais prévios pela Anvisa ou pelo INCQS. A responsabilidade pelas informacdes
prestadas é do detentor do registro e o controle da producdo deve seguir os preceitos das boas
praticas de fabricacdo (BPF).

Notificacao de eventos adversos

E importante ressaltar que é essencial que os profissionais de satde notifiquem para a Anvisa 0s
eventuais problemas identificados durante o uso dos produtos para diagnéstico in vitro da
COVID-19 - saiba aqui como notificar.

Os dados de notificacdes sdo recebidos pela Agéncia e agrupados para fornecer subsidios
necessarios ao planejamento e execucao de acdes de campo, fiscalizacdo, inspecodes e coletas de
amostras para anélises fiscais.

Fonte: ANVISA, em 12.05.2020.
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http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/asset_publisher/WvKKx2fhdjM2/content/prioridade-de-analise-em-situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-1/33912?redirect=%2Fprodutos-para-a-saude&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-/asset_publisher/WvKKx2fhdjM2/content/prioridade-de-analise-em-situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-1/33912?redirect=%2Fprodutos-para-a-saude&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5873969&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=covid-19-saiba-como-notificar-problemas-com-testes&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dnotificar%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5873969&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=covid-19-saiba-como-notificar-problemas-com-testes&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dnotificar%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://www.tcpdf.org

