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NOTA TECNICA N¢ 43/2018/SEI/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA

Processo n® 25351.924207/2018-50

Atualizagdo dos procedimentos de andlise de
produtos para diagndstico in vitro com prazo de
validade divergente do registro

1. Relatério

A equipe que analisa processos de importagdo de produtos para salde
identificou em consulta aos processos de registros de produtos diagnéstico in vitro que ha
produtos importados com validade divergente daquela apresentada na documentagdo do
processo ou ainda auséncia dessa informagdo. Foram realizadas consultas a area de registro
que posicionou no Memorando n? 27/2018/SEVGEVIT/GGTPS/DIARE/ANVISA sobre o risco
sanitario quando no rdtulo do produto importado apresenta validade superior a informada na
regularizagdo, o que embasou a posigdo de indeferimento dos processos e interdigao das
cargas. Mas dltimas 3 semanas recebemos mensagens das empresas importadoras,
entidades e servigos de salde referindo risco de desbastecimento desses produtos.

2. Analise

A liberagdo dos produtos importados se da nos termos da RDC 81/2008 que
estabelece que esses devem estar em conformidade com o registro na Anvisa. Considerando
a priorizag@o das andlises das petigdes de atualizag8o de registro determinada pela DIARE e
o risco de desabastecimento, os técnicos que analisam os processos de importagdo passaram
a ser orientados conforme procedimento interno a registrar exigénecia nos processos para
apresentacdo de publicagido do deferimento do pleito de alteragcao do registro. Em relagdo aos
processos ja indeferidos e as cargas interditadas, apds a publicagio da regularizagio dos
produtos as empresas devem entrar com novo novo processo de imporagao e peticionar a
desinterdicdo no processo de importagdo indeferido, indicando gue a irregularidade foi
sanada.

As entidades representativas do setor foram orientadas a informar para correio
eletrénico institucional da GCPAF agueles processos relacionados a produtos de diagnéstico
in vitro em falta, de forma a terem tratamento célere.

3. Conclusao

O procedimento foi atualizado visando evitar o perdimento das cargas frente o
risco de desabastecimento. Cabe as empresas procederem com as devidas petigdes de
alteragédo de registro e com a devida instrugdo dos processos de importagao.

Atenciosamente,
Humberto Marques Tiburcio
SindLab Presidente
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