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Dispositivos Médicos

Sumario

No dia 04 de fevereiro de 2020, foi declarada Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional
(ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), por meio da Portaria
n2 188/GM/MS.

A Anvisa apresenta a linha do tempo da sua participacao para mitigar os riscos da pandemia no Pais,
especialmente no sentido de ampliar o acesso a kits diagnodstico e ventiladores.

Sumario

e Retrospectiva das atividades desenvolvidas no enfrentamento da emergéncia de saude

* Informacdes sobre processos de Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro

* Informacdes sobre processos de Ventiladores

e Relatdrio da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude no Contexto da Covid-19
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http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/noticias/-/asset_publisher/3WSYdp5mIC2e/content/coronavirus-alternativas-para-certificacao-de-bpf/219201?inheritRedirect=false&redirect=http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/noticias?p_p_id%3D101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D1
http://bit.ly/2IVMA4S
http://bit.ly/3a8N7fW
https://bit.ly/3eXUcCJ
https://bit.ly/2UynQVN
https://bit.ly/2R7q2mi
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https://bit.ly/2yLft23
https://bit.ly/2Yf8CbQ
https://bit.ly/2VUVxS2
https://bit.ly/2xzdhun
https://bit.ly/35wEVVe
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=divulgado-informe-sobre-monitoramento-de-testes&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=/asset_publisher/view_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5877412&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
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* Total de processos protocolados: 372
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FILA COMPLETA DE PRODUTOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA COVID-19

Entrada Processo Detalhar Produto Metodologia Empresa Detentora Fabricante(s) Registro | Detalhar Etapa do
Processo do Registro Registro Registro
18/02/2020 25351.112132/2020-86 = COVID-18 Ag ECO Teste munocromatografia  Eco Diagndstica Lida Eco Diagnostica Ltda - 80954830133 = Publicado
16:40:31 ERASIL deferimento
2 04/03/2020 25351.148977/2020-18 = COVID-19 IgG/lgh ECO munocromatografia  Eco Diagndstica Lida Eco Diagnostica Ltda - 80954830132 & Publicado
15:56:42 Teste BRASIL deferimento
3 06/03/2020 25351.153719/2020-45 = COROMAVIRUS gG/1g munocromatografia Ebram Produtos EBRAM PRODUTOS 10159820239 = Publicado
08:09:18 (COVID-19) Laboratoriais Ltda LABORATORIAIS LTDA - deferimento
BRASIL
4 09/03/2020 25351.162808/2020-27 e ECO F COVID-19 Ag Imunofluorescéncia  Eco Diagndstica Ltda Eco Diagnostica Ltda - 80954880131 = Publicado
15:29:45 (F1A) BRASIL deferimento
3 10/03/2020 25331.167156/2020-72 = COROMAVIRUS RAPID TEST munocromatografia DIAGNOSTICA GUANGZHOU WONDFO 20628720148 & Publicado
17115 INDUSTRIAE BIOTECH COQ., LTD - CHINA, deferimento
COMERCIO LTDA - ME REPUBLICA POPULAR
B 12/03/2020 25331.174464/2020-34 & One Step COVID-2019 Test Imunocromatografia CELER BIOTECNOLOGIA — GUANGZHOU WONDFO 80537410043 = Publicado
10:15:15 S/A BIOTECH CO., LTD. - CHIMNA, deferimento
REPUBLICA POPULAR
7 14/03/2020 25351.181741/2020-85 = Novel Coronavirus{COVID-  Imunocromatografia ARGOSLAE <produto sem registro na <produto sem & Erm exigéncia
22:07:46 19)IgG/1gM Rapid Test DISTRIEUIDORA DE Anvisas registro na
Device PRODUTOS PARA Anvisa»
LABORATORIOS LTDA
8 1770372020 25351.189190/2020-05 @ Familia Teste Répido em munocromatografia QR Consulting, ACRO BIOTECH INC. - 81325990117 & Publicado
11:37:14 Cassete 2019-nCoV Importagio e ESTADCS UNIDOS DA deferimento
1gG/igh (sangue Distribuigic de AMERICA
total/soro/plasma) Produtos Médicos Ltda HAMGZHOU ALL TEST
BIOTECH CO.LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
9 17/03/2020 25351.189193,/2020-31 & EDI™ Movel Coronavirus Elisa ARGOSLAE =produto sem registro na  <produto sem & Aguardando
11:37:18 COVID-19 IgM ELISA Kit DISTRIBUIDORA DE Anvisas registro na certificade de
FPRODUTOS PARA Anvisaz boas praticas de
LARORATORIOS LTDA fabricacdo
10 17/03/2020 25351.189195/2020-21 = EDI™ Movel Coronavirus Elisa ARGOSLAE <produto sem registro na  <produto sem & Aguardando
11:37:20 COVID-19 1gG ELISA Kit DISTRIBUIDORA DE Anvisa s registro na certificado de
PRODUTOS PARA Anvisax boas praticas de
LABORATORIOS LTDA fabricacdo
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA COVID-19 DE ACORDO COM A ETAPA DO PROCESSO DE REGISTRO NA ANVISA
Em exigéncia . Publicado Distribuido para a Publicado Aguardando certificado de  Em andlise  <em processo Aguardando analise do  Concluida analise e aguardando Total
deferimento Zrearesponsdvel  indeferimento  boas praticas de fzbricagio de cadastro=  cumprimento de exigéncia publicagio em DOU
104 Q0 63 57 20 4 10 7 7 372
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Resultados analiticos ja disponiveis

Nome comercial Fabricante Amostra Lote Avaliacao Data
Fs

SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral Flow GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO.  1082.1P.1/2020 W19500335 SATISFATORIA 06/04/2020
Method), LTD

SHENZHEN NEW INDUSTRIES
BIOMEDICAL ENGINEERING CO. LTD.

2019-nCOV IgM (CLIA) 1083.1P.0/2020 2712000201 SATISFATORIA 08/04/2020

SAR5-CoV-2 Antibody Test ( Lateral Flow GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO.  1191.1P.0/2020 W19500328 SATISFATORIA 15/04/2020
Method). LTD

Medidas adotadas pela Anvisa

Tipo de medida Acdes CNPJ Detentora do produto Publicacdo
(clique no link)
Medida preventiva Acles de fiscaliza¢do: Suspensdo - 08.449.435/0001-20 Dorte Distribuidora, Importadora e =

Comercializaggo, Distribuicdo, Importagdo, Uso Exportadora Lida




Ventilador pulmonar para Ventilador pulmonar para
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O RDC 356/2020 (23/03)
Material e Equipamento de Uso Médico
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https://bit.ly/2W8igtY
https://bit.ly/2UynQVN
https://bit.ly/3cueH8m

Dispositivos Meédicos

Linha do tempo das acdes - Parte Il de |l

RDC 375/2020 (17/04) RDC 386/20 (15/05)
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https://bit.ly/3eESPc3
https://bit.ly/35g76Yg
portal.anvisa.gov.br

RDC 356/20 - Permite a aquisicdo de ventiladores pulmonares sem registro na Anvisa, desde que regularizados e
comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), quando nao
disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

e Australia
e (Canada
* China

e Coréia do Sul
e Estados Unidos

* Europa
* Japao
* Russia

* Singapura
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RDC 386/20 - Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para obtencdo da
Anuéncia Excepcional para Fabricacdo, Comercializacdao e Doacao de Equipamentos de Suporte Respiratorio
Emergencial e Transitorio do tipo “Ambu Automatizado”.
Requisitos:
 Comprovacao dos requisitos clinicos e da indicacao de uso do equipamento;
 Comprovacao dos requisitos técnicos e funcionais por meio da verificacao do projeto, que deve consistir em
ensaios em bancada;

 Comprovacao dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao;

* Licenca Sanitaria e Autorizacao de Funcionamento da Anvisa para fabricar dispositivos médicos.
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Dispositivos Médicos — Ventiladores

Resultados

Ventiladores

Total de ventiladores atualmente aprovados: 96

Quantos pedidos protocolizados em 20207? 24

Numero de ventiladores aprovados desde o inicio da pandemia: 19

Numero de processos de submissao de ventiladores que estao em exigéncia: 4
Numero de processos de submissao de ventiladores que estao em analise: 1
Numero de processos de ventiladores em fila: O

Ambus Automatizados

Quantos pedidos protocolizados? 06

Numero de aprovados: 0

Numero de processos de submissao que estao em exigéncia: 06

Numero de processos de submissao que estao em fila: 0 L ANVISA
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Dispositivos Médicos

Estatistica de tempo para autorizacdo da comercializacdo durante a pandemia

Area Classe | Tempo | Tempo | Tempo
. de Risco | Minimo | Médio | Maximo
Material de Uso Medico I 0 2,12 8
Material de Uso Medico I 5 20,40 34
Equipamento de Uso Medico I 0 1,35 8
Equipamento de Uso Medico II 1 6,67 22
Equipamento de Uso Medico 1 7,47 37

1

Diagnostico in Vitro 19,73
_-mm-m

* inclui tempo da Anvisa e da Empresa em dias corridos
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Dispositivos Médicos
Relatorio Trimestral da GGTPS no Contexto do Covid-19

TERCEIRA DIRETORIA — DIRE3

L AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
p
ANV wl- GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE - GGTPS

RELATORIO DE ATIVIDADES DA UNIDADE
DE DISPOSITIVOS MEDICOS DA ANVISA

NO CONTEXTO DA COVID-19

BRrAsILIA - DF
(EDICAO DE 15/MAI0/2020)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 05, Area Especial 57
CEP 71.205-050
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Leandro Rodrigues Pereira
Gerente Geral
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Contato
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br



