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Medidas foram adotadas para viabilizar o acesso rapido e em grande volume a produtos
que possam ser utilizados no enfrentamento da pandemia de Covid-19

A Anvisa publicou, nesta quarta-feira (25/3), esclarecimentos sobre a priorizagao de andlise de
processos de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) e de produtos relacionados
ao enfrentamento da Covid-19. As explicacdes referem-se a Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 346/2020 , que trata dos
mecanismos alternativos e temporarios para emissdo de CBPF, e a

RDC 348/2020

, que viabilizou a avaliagdo e 0 consequente acesso prioritario aos produtos para diagndstico in
vitro para o coronavirus.

Ambas as normas fazem parte de uma série de acoes estratégicas adotadas pela Agéncia para
viabilizar o acesso rapido e em grande volume a produtos que possam ser utilizados no
enfrentamento da pandemia do novo coronavirus. Confira as orientacdes a seguir:

1-00 que é preciso saber sobre o registro de produtosl para o diagndstico de
coronavirus?0[

O registro na Anvisa € um processo de avaliagdo que verifica a regularidade tanto das
empresas envolvidas na fabricagao e importagcao do produto, quanto as informacdes sobre o
produto em si, em relagéo a finalidade proposta e seu desempenho. Dentre as informagdes de
regularidade das empresas séo requeridos documentos como a Autorizagcao/Licenca de
Funcionamento, bem como a comprovagao do atendimento as Boas Préaticas de Fabricagcéao
(BPF). Esses dados habilitam as empresas para diferentes atividades, como a importacdo ou
mesmo fabricagdo de um produto para a saude, atendendo a critérios de segurancga.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415897
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415897
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415899

Esclarecimentos sobre priorizacao de CBPF e produtos

Em virtude da emergéncia de saude publica internacional do coronavirus Sars-CoV-2
(Covid-19), foram estabelecidos procedimentos temporarios e extraordinarios para certificagéo
de Boas Praticas de Fabricacdo, dentre os quais se destacam:

- utilizacao temporaria e emergencial de informacdes provenientes de autoridades regulatérias
estrangeiras participantes do MDSAP (Medical Device Single Audit Program — Programa de
Auditoria Unica em Dispositivos Médicos), em substituicio as inspecdes sanitarias realizadas
pela Anvisa;

- utilizac&o temporaria e emergencial, pela Anvisa, de mecanismos de inspec¢ao remota, em
substituicdo a inspecao sanitaria presencial;

- emissao de uma certificacdo temporaria com validade vinculada a vigéncia da RDC&nbsp;34
6/2020

Foi estabelecido, ainda, que a emisséo de certificacdo nos termos da Resolugdo em questéao
sera avaliada prioritariamente a partir do protocolo do pedido de BPF.

Os produtos para diagndéstico in vitro (IVD) para o coronavirus sdo passiveis de registro na
Anvisa e classificados na classe de risco lll, isto €, médio/alto risco ao individuo e a saude
publica.

Os critérios para registro de produtos VD estao dispostos na RDC 36/2015 e qualquer
situacao atipica aos requerimentos estabelecidos na referida Resolugdo devem ser
tecnicamente justificados no dossié técnico. A publicacao emergencial da

RDC 348/2020

possibilitou a avaliacao de registros de produtos para diagndstico in vitro mesmo com
documentos ou dados limitados, como, por exemplo, estudos de estabilidade em andamento
ou auséncia de consularizacao do documento legal, desde que fundamentados com
motivagdes técnicas que permitam a avaliagdo da confiabilidade dos resultados e da
efetividade diagnéstica do produto.
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2-01Qual o passo a passo para solicitar o registro?0

A empresa representante/fabricante no Brasil deve instruir o dossié técnico com a
documentagéo prevista na RDC 36/2015 para produto de classe de risco Il e solicitar, via
peticionamento eletrbnico, um dos seguintes assuntos:

8433 IVD — Registro de produto

8017 IVD — Registro de produtos importados em familia

8016 IVD — Registro de produtos nacionais em familia

As avaliacdes em prioridade do registro de produtos para diagnéstico in vitro somente serao
possiveis com a informagdo do numero do processo. Portanto, apds a submissao do pedido de
registro do produto por meio do peticionamento eletrénico, a orientacao vigente é de que as
empresas informem o numero do processo para o0 e-mail gevit@anvisa.gov.br, para que a
analise possa ocorrer com prioridade a ordem cronolégica.

Ap6s 0 pagamento da guia gerada no peticionamento eletrénico, a consulta pelo nimero do
processo podera ser realizada no portal da Anvisa, no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/do
cumentos/tecnicos/

Ressalte-se que o sistema gera automaticamente o respectivo nimero, o que ocorre somente
apos ser computado o pagamento da transagédo. Caso o0 processo nao esteja disponibilizado no
sistema da Anvisa, fica impossibilitado o acesso pela area técnica responsavel por sua analise.

O protocolo de certificagdo de BPF na Anvisa € um documento requerido para iniciar a analise
de um processo de registro.
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A decisdo quanto ao registro do produto dependera da emissao da certificacao, conforme os
procedimentos estabelecidos na RDC 346/2020.

Os critérios para registro de produtos I1VD estao dispostos na RDC 36/2015 e qualquer situagéo
atipica aos requerimentos estabelecidos na norma deve ser tecnicamente justificada no proprio
dossié técnico, ndo sendo necessario o envio de termo de compromisso.

3 -0 Como solicitar a priorizacao de analise de solicitacoes referentes a Certificacao de
Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)?00

A Anvisa esta priorizando a andlise de solicitacdes referentes a Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacdo (CBPF) para registro e alteracoes pos-registro de medicamentos, insumos e
produtos para a saude relacionados ao diagndstico, a prevencao ou ao tratamento da
Covid-19.

Para solicitar a priorizagdo de analise do protocolo de certificagdo pelas vias propostas pela
RDC 346/2020, os interessados deverao encaminhar mensagem eletrénica para os e-mails cp
rod@anvisa.gov.br

e

gipro@anvisa.gov.brn

, N0 caso de produtos para a saude, ou

gimed@anvisa.gov.br

, ho caso de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos. Em qualquer dos casos, o
requerente deve escrever no assunto: PRIORIDADE COVID19.

E necessario informar, no contetido da mensagem, o niimero do expediente a ser priorizado, o
CNPJ da empresa e o numero do expediente do pedido de registro ou alteracdo pés-registro do
produto que esta relacionado a priorizagao.

A certificagdo temporaria tera validade vinculada a vigéncia da RDC 346/2020 e sera concedida
para os produtos que atendam ao disposto nos incisos do referido artigo, ou seja, que estejam
relacionados a emergéncia de saude publica internacional causada pelo novo coronavirus e
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seus desdobramentos. Terminada a validade da certificagcdo temporaria, o setor responsavel
pela inspecao e fiscalizacdo sanitaria adotara, em regime de prioridade, 0s mecanismos
convencionais de certificacao.

4 -0 Qual o prazo médio para o registrol coml prioridade?[

Todas as analises de produtos relacionados ao diagnostico do coronavirus estao sendo
priorizadas e o tempo de andlise depende tanto das informagdes disponibilizadas pelas
empresas, como da quantidade de pedidos recebidos. Caso atendam aos critérios
estabelecidos na RDC 36/2015 e na RDC 348/2020, o tempo médio que vem sendo observado
para a avaliacdo das informagdes varia de uma a duas semanas. Contudo, esse prazo pode
ser alterado a qualquer tempo, devido ao interesse manifestado por diversas empresas em
registrar produtos com esse fim.

As solicitagdes de CBPF estdo sendo analisadas de forma célere, de maneira que a concluséo
das avaliagdes tem levado, em média, até dois dias apds o protocolo junto a Anvisa.

5 -0 Quais produtos para diagnostico dell coronavirus foram aprovados pela Anvisa?[

A relagéo de produtos para diagndstico in vitro aprovados pela Anvisa esta disponivel na
consulta de produtos no portal da Agéncia, que pode ser acessada pelo link: https://consultas.
anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeTecnico=coronav%C3%ADrus

. A consulta disponibilizada nesse link permite verificar os dados do produto aprovado, as
instrucdes de uso e a validade do registro.

Até esta quarta-feira (25/3), foram concluidas trés solicitagdes de CBPF de produtos para o
enfrentamento da pandemia, entre elas plantas fabricantes localizadas na China, Espanha e
Estados Unidos.

Fonte: ANVISA, em 25.03.2020
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