Legismap Roncarati
Anvisa aprova extensdo da validade de testes

Prazo de validade dos produtos em estoque no Ministério da Saude passara a ser de 12
meses, contados da data de fabricacao dos lotes do produto

Foi aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa a solicitacao apresentada pelo Ministério da Saude
(MS), relacionada a extensao dos prazos de validade de lotes de produtos para diagnéstico in

vitro para deteccao do Sars-CoV-2, do tipo RT-PCR, da marca Allplex 2019-nCoV Assay. Fabricados
pela empresa Seegene Inc., os testes para diagndstico encontram-se no estoque do Ministério e
foram adquiridos por intermédio da Organizacao Pan-Americana da Saldde (Opas).

Diante disso, o prazo de validade dos produtos em estoque no MS passara a ser de 12 meses,
contados da data de fabricacao dos lotes do referido produto, conforme atesta a empresa
fabricante.

Manutencao da qualidade

A autorizacdo esta condicionada a realizacdo de andlises periddicas (mensais) de monitoramento
para avaliacao da especificidade e sensibilidade de todos os lotes dos produtos pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Sadde (INCQS), devendo o Ministério da Salde fornecer
mensalmente as amostras dos lotes aquele instituto, bem como os insumos necessarios para a
realizacdo das anélises.

O MS deve, ainda, elaborar plano de gerenciamento de risco, de modo que seja assegurada a
comunicacao da autorizacao excepcional a todos os entes que sejam parte do mapa de distribuicao
dos produtos; a manutencao da rastreabilidade dos lotes dos produtos que venham a ser
distribuidos; e as medidas a serem adotadas caso haja quaisquer indicativos de falhas do produto
provenientes do seu monitoramento.

Também foi determinado que o Ministério da Saude adote medidas adicionais necessarias para fins
da manutencao do perfil de qualidade e desempenho dos produtos, que incluem, entre outros, o
transporte, armazenamento e distribuicao, conforme as condicdes de temperatura e
acondicionamento estabelecidas pelo fabricante.

Motivacao

A decisdo da Anvisa considerou, entre outros aspectos, as condi¢cdes epidemioldgicas e sanitarias
atuais, uma vez gque se observa o recrudescimento do nimero de casos da doenca; a relacao
risco/beneficio da medida proposta, diante do risco inerente a tais produtos; e as acdes que devem
ser adotadas para o controle da pandemia, sendo a realizacao de testes uma delas.

Ressalta-se, por fim, que a aquisicao/importacao dos testes pelo Ministério da Saude se deu
conforme a legislacao vigente, sem participacao da Anvisa. Trata-se de prerrogativa legal do MS e a
Anvisa, no ambito de suas competéncias, manifesta-se de forma ordindria somente sobre os
produtos registrados. Portanto, a decisao da Agéncia sobre a presente solicitacdao também foi
realizada em carater excepcional.

Fonte: Anvisa, em 09.12.2020
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