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Objetivo é divulgar resultados das analises dos itens avaliados

No enfrentamento a pandemia de Covid-19, dar transparéncia aos dados sobre produtos
sujeitos a vigilancia € uma das agdes estratégicas adotadas pela Anvisa, que conta com
painéis abertos ao publico para consulta de informagdes. Por meio de plataformas de Business
Intelligence (Bl), sdo divulgados os resultados do monitoramento desses produtos e de testes
de diagnéstico para Covid-19.

Uma das plataformas é a de Monitoramento p6s-mercado da qualidade de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria — Covid-19 , que traz dados sobre produtos
que estao ou estiveram em situacao de irregularidade.

Neste trabalho, alguns dos resultados que desencadeiam acdes da Anvisa sdo o desempenho
insatisfatorio dos produtos testados, falta de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) ou de regularizagéo de Autorizagao de Funcionamento (AE), auséncia de registro,
rotulagem irregular, entre outros motivos.

As informacgdes sobre as agdes de fiscalizagao estao no painel, distribuidas por categorias
(produtos para saude e diagnostico in vitro, além de saneantes e cosmeéticos) e em quadro
organizado pelo nome da empresa responsavel, produtos, lotes inspecionados e agbes
realizadas.

A Anvisa esclarece que, caso a empresa apresente adequacao as normas e uma solucéo para
o problema detectado, as medidas podem ser revogadas. Por isso, 0 painel também tem
informacdes sobre a situagcado do produto e um link da publicacdo da medida adotada.
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De acordo com os dados disponiveis na plataforma até 26 de agosto, 102 medidas ja haviam
sido adotadas. Os dados analiticos mostram que a maior parte dos produtos alvo de medidas
restritivas sdo cosméticos (43,27%), categoria na qual estao, por exemplo, produtos com alcool
usados como antissépticos para maos. Em seguida estdo os saneantes (33,65%), produtos
para diagnéstico in vitro (17,31%) e demais produtos para saude (5,77%).

Testes para Covid-190

Ha também a plataforma com dados do Monitoramento pés-mercado da qualidade de
dispositivos para diagnéstico&nbsp;in vitro&nbsp;da Covid-19: analises laboratoriais

, resultado de uma parceria entre a Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), vinculado a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Nesta acao, o objetivo é aferir, por meio de ensaios laboratoriais, 0 desempenho e a precisao
dos produtos colocados para consumo no pais, visando garantir a seguranca e a eficacia dos
testes de diagndstico.

As medidas indicadas apoés a avaliacao do INCQS e da Anvisa podem ser de: interdigéo
cautelar (acao preventiva); suspensao de fabricacdo, comercializacéo, distribui¢cao, importacao
e uso; apreenséo, inutilizagédo e recolhimento. As medidas sdo publicadas pela Agéncia no
Diario Oficial da Unido (D.O.U.).

O painel traz dados organizados sobre a quantidade de analises realizadas, resultados obtidos
e medidas cautelares adotadas. H4 também um quadro com 0 nome comercial do produto, a
identificacao do fabricante, o nUmero do lote(s) analisado(s), do tipo do laudo e sua data da
emissdo. Tem ainda uma coluna com informacdes da analise realizada e outra com os links
das resolugcdes com as medidas da Anvisa.

A Agéncia informa que, até o momento, foram publicadas interdicoes cautelares para os lotes
de produtos reprovados em analises fiscais iniciais e foi feito o recolhimento de lotes de
produtos reprovados também nas analises fiscais de contraprova.
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Em se tratando de laudos de tipo controle, a Anvisa da imediata publicidade aos resultados
analiticos, garantindo o acesso a informagéo para a tomada de decisédo pelos interessados, tais
como o Ministério da Saude, secretarias de Saude, governos dos estados e municipios,
hospitais, clinicas e a sociedade em geral. Adicionalmente, a Agéncia segue o0s ritos
administrativos para coleta de amostras para realizagdo das analises do tipo fiscal previstas na
Lei 6.437/77

Das 216 amostras analisadas até o dia 26/8, 134 produtos estdo em conformidade com o
desempenho esperado. Outros 82 ndo tiveram desempenho de acordo com o que foi alegado
pelo fornecedor, sendo classificados como “ndo conformes”. Veja abaixo os resultados até o
momento, por tipo de teste avaliado.

' Teste rapidol[

| Conformes: 108/ N&o ¢onformes: 79

' Quimioluminescéncial

| Conformes: 13 / N&o copnforme: 0

Imunoenzimatico

| Conformes: 10/ N&o conformes: 3
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6437.htm
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'Acidos nucleicos

| Conformes: 3/ N&o conforme: 0

Rotineiramente, os dados analiticos obtidos no monitoramento de testes para diagnédstico e as
medidas adotadas pela Anvisa sdo atualizados em um Painel Analitico publico. A lista de
produtos regularizados

também € atualizada diariamente no portal da Agéncia.

E importante esclarecer que, de acordo com as regras atuais para concessao desses registros,
nao sao realizados ensaios laboratoriais prévios pela Anvisa ou pelo INCQS. A
responsabilidade pelas informacdes prestadas é do detentor do registro e o controle da
produgéo deve seguir os preceitos das boas praticas de fabricacdo (BPF).

Notificacao de eventos adversos

A Anvisa ressalta, ainda, que € essencial que os profissionais de saude notifiguem ao érgao os
eventuais problemas identificados durante o uso dos produtos para diagnéstico in vitro da
Covid-19. Os dados das notificagces séo recebidos pela Agéncia e agrupados para fornecer
subsidios necessarios ao planejamento e a execucao de acdes de campo, fiscalizacéo,
inspecdes e coletas de amostras para analises fiscais.

Saiba aqui como notificar .

Fonte: ANVISA, em 01.09.2020
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