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Insumos para RT-gPCR para COVID-19

TOTAL ADQUIRIDO: 23.546.576

OPAS 10.000.000 ¢
FIOCRUZ (IBMP - 22 compra) 7.153.568 4
FIOCRUZ (Bio-Manguinhos - 22 compra) 1.845.016
FIOCRUZ (Bio-Manguinhos - 12 compra) 1.200.000 St
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Teste RT-gPCR para COVID-19

23.546.576
Testes

15.895.160
Entregues ao MS

*Exames realizados laboratoérios
publicos e privados



N° de Exames Realizados com suspeita para COVID-19/Virus Respiratorios,segundo GAL, por més, 2020, Brasil
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Rede Publica e Privada de Saude

Testes realizados

no Brasil RT-qPCR Teste rapido
Distribuidos
9.861.396*
Distribuidos
Realizados Brasil 8. 918.280**
11.720.004

Realizados Brasil
12.652.480

*RT-qPCR - distribuicido somente para Laboratdrios Centrais de Saude Publica.
**Teste rapido — Aquisicao e distribuicao pelo Ministério da Saude.




Extensao da Validade dos Testes
RT-gPCR




Testes RT-gPCR no Centro de
Distribuicdo do Ministério da Saude

21/12/2020 1.400
22/12/2020 880.700
2020 Dezembro 26/12/2020 732.800
27/12/2020 778.000
28/12/2020 421.600
Janeiro 3.979.700
2021 Fevereiro 2172.900
Marco 70.800

TOTAL 7.077.900

2.814.500
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24 de novembro de 2020

Ao Senhor

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretério de Vigildncia em Satide
Ministério da Saude

Brasilia, DF

Senhor Secretario:

Em referéncia ao oficio n° 209/2020/CGLAB/DAEVS/SVS/MS, processo o
25000.052669,/2020-60, que trata do posicionamento a respeito da extensio da
validade dos Kits COVID-19, 100 reagdes, gostariamos de confirmar que entramos
em contato com o fornecedor para requerer os resultado dos estudos de estabilidade
dos lotes detalhados no oficio acima mencionado, ¢ listados em anexo, qus incluem
os testes acelerado, tempo real e on board.

Como informado em reunifo virtual realizada no dia 19 de novembro de
2020, (nttps: / fus02web.zoom.us/j/89354110498), que contou com a participacio
da empresa fornec: edom Secretaria de Vigilancia da Saide (SVS) do o Ministério
de Satide do Brasil & Pan-Americana da Saiide (OPAS), a empresa
fornecedora indicou qua os resultados destes testes estariam d.tspon.ivais até o final
da semana corrente. A OPAS esta cnmpanhandn com a empresa para obter 05
& Ccmmdu

G sinalinas que

transcrigho rever
detectar o virus

sob as condigbes de

© do it da e aax;an em cadeia da polimerase com
eal, conhecido pela abreviago RT-gPCR, para

40 considerados bastante estaveis quando mantidos
conservagho indicadas pelo fabricante,

Gostariamos de mtamque s testes da Seegene nio apresentam restrigbes
00 uso das plataformas especificas, sendo que as mais comuns, como Perkin
Elmer® 7500, Quantsf i 9 BioRad® entre outros, séo completamente
compativeis com os testes.

Aproveitamos a ocasido para reiterar nosso apoio ao Ministério da Saude na
resposta da pandemia COVID-19.

Pare maiores informagdes, por gentileza contate a Dra. Maria Almiron
(almironm@paho.org), com c3pia & Sra. Danicle Horowitz (horowitdan@paho.org).

Atenciosamente,

o
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24 de novembro de 2020

Ao Senhor

Arnalde Correia de Medeiros
Secretario de Vigildncia em Satde
Ministério da Satde

Brasilia, DF

Senhor Secretario:

Em referéncia ao oficio n® 209 /2020 /CGLAB/DAEVS/SVS/MS, processo n°
25000.052669 /2020-60, que trata do posicicnamento a respeito da extensfo da
validade dos Kits COVID-19, 100 reactes, gostariamos de confirmar que entramos
em contato com o fornecedor para requerer os resultado dos estudos de estabilidade
dos lotes detalhados no oficic acima mencicnado, e listados em anexo, que incluem
os testes acelerado, tempo real e on board.

Como informado reunido virtual realizada no dia 19 de novembro de
2020, (https: { fus02web.zoom.us [} /89354110498), que contou com a participacao
da empresa fornecadora, a Secretaria de Vigildncia da Satade (SV3) do o Ministério
de Saade do Brasil e a Organizacio Pan-Americana da Satde (OPAS), a empresa
fornecedora indicou que os resultados destes testes estariam disponiveis até o final
da semana corrente. A OPAS esta acompanhando com a empresa para obter os
resultados e encaminhar ac Ministério no prazo estabelecido. Contudo, gostariamos
de sinalizar que os componentes do lat da reagio em cadeia da polimerase com
transcrigfio reversa em tempo real, conhecido pela abremagio RT-qPCR, para
detectar o virus SARS-CoV-2, sdo considerados bastante estaveis quando mantidos
sob as condigoes de conservagéo indicadas pelo fabricante.

Gostariamos de destacar que os testes da Seegene néo apresentam restrigoes
no uso das plataformas especificas, sendo que as mais comuns, como Perkin
Elmer® 7500, Quantstudio®, BioRad® entre outros, sfio completamente
compativeis com os testes.

Aproveitamos a ocasido para reiterar nosso apoio ac Ministério da Saiade na
resposta da pandemia COVID-19.

Para maiores informactes, por gentileza contate a Dra. Maria Almiron
(almironmi@paho.org), com copia & Sra. Daniele Horowitz (horowitdan@paho.org).

Atenciosamente,

_%%_‘[_‘\L i

Socorro Gfoss Galiano
Representante da OPAS/OMS no Brasil

Performance evaluation report

- Reagent Stability test —

Allplex™ 2019-nCoV Assay

(Cat. No. RP10243X, RP10244Y)

Seegene Inc., Korea

Reporting Date: 2020. 11. 24

5. Conclusion

The accelerated stability test demonstrates that the stability of Allplex™ 2019-nCoV Assay is
not ipromised under the 1 d conditi of 33 days at 16°C which is considered
equivalent to 13 months at -20°C. Therefore, this product surpassed the minimum stability
requirement of 30 days under accelerated condition at 16°C, which is equivalent to this

product being safe to use for 12 months when stored at -20°C.

() Seegene

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Aublicada em: 0771272020 | Edicio: 233 | Secie: 1 | Pagina 100
Orgao: Ministério da Saide/Agéncia de a Sanitdria/Terceira Diretori E Geral de de
Produtos para Salde

RESOLUGAO-RE N° 5,024, DE 3 DE DEZEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Sadde, no uso das atribuicoes gue Lhe confere
o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 17 Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude, conforme anexo

Art. 2° O carregamento de instrugoes de uso no repositorio documental de dispositivos médicos
disponivel no portal da Anvisa. @ obrigatdrio e deve ser executado pela empresa responsavel pela
regularizagdo do produto, a qual consente que seu contetdo guarda concordancia com a legislacae
vigente e consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 3% da Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n® 431 de 13 de outubro de 2020,

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até 30 (trinta) dias
apods a conclusac favoravel da petigao que impligue mudanga nas instrugdes de uso, de acordo com §6°
do art. 3° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 431, de 13 de outubro de 2020

Art, 3" Esta Resolugdo entra em viger na data de sua publicagio,
LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
MNOME DA EMPRESA / CNFPJ
NOME COMERCIAL
NUMERC DO PROCESSO / REGISTRO
PETIGAOIOES) / EXPEDIENTE(S)

AllplexTM 2019-nCoV Assay
25351.273702/2020-11 / 80102512487

8444 - IVD - Alteracdo de registro - Aprovacado requerida - Informacdes do dossié técnico de
produtos: indicacdo de uso ou uso pretendido: instrucdes de uso (exceto interferentes e limitacdes):
amostras biologicas: desempenho analitico (exceto interferentes e limitacdes): estabilidade; conservacao e
prazo de validade: desempenho clinico; processo de fabricacdo / 4222705204
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