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Oficio-Circular n? 3/2020/SEI/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA

A

Departamento de Vigilancia Sanitaria Estadual do Acre

Diretoria de Vigilancia Sanitaria do estado de Alagoas

Geréncia de Vigilancia Sanitaria do estado do Amapa

Departamento de Vigilancia Sanitdria do estado do Amazonas
Diretoria de Vigilancia Sanitaria do estado da Bahia

Vigilancia Sanitaria do estado do Ceara

Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal

Nucleo Especial de Vigilancia Sanitdria do estado do Espirito Santo
Vigilancia Sanitaria do estado de Goids

Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria do estado do Maranhdo
Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria do estado do Mato Grosso
Coordenacao de Vigilancia Sanitdria do estado do Mato Grosso do Sul
Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria do estado de Minas Gerais
Departamento de Vigilancia Sanitdria do estado do Para

Diretoria de Vigilancia Sanitaria do estado da Paraiba

Departamento de Vigilancia Sanitaria do estado do Parana

Geréncia Geral da APEVISA - estado de Pernambuco

Diretoria de Vigilancia Sanitaria do estado do Piaui

Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do estado do Rio de Janeiro
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria do estado do Rio Grande do Norte
Divisdo de Vigilancia Sanitdria do estado do Rio Grande do Sul
Geréncia da Vigilancia Sanitaria Estadual de Rondénia

Diretoria do Departamento de Vigilancia Sanitaria do estado de Roraima
Diretoria de Vigilancia Sanitdria do estado de Santa Catarina

Diretoria Técnica de Vigilancia Sanitdria do estado de Sao Paulo
Diretoria de Vigilancia Sanitaria do estado de Sergipe

Diretoria Estadual de Vigilancia Sanitaria do estado de Tocantins

Assunto: Orientagdo acerca da Resolugdo n° 1457, de 07 de maio de 2020.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 25351.908564,/2019-51.
Senhores Superintendentes, Diretores e Chefes de Vigilancia Sanitaria,

1. Com relagao a Resolugdo n° 1457 de 07 de maio de 2020, no publicada no Diario Oficial da
Unido de 11 de maio de 2020, que determinou como ac¢do de fiscalizagdo a interdigdo cautelar do
produto MedTeste Coronavirus (COVID-19) 1gG/IgM (TESTE RAPIDO), lote COV20030060, disponibilizado
pela empresa MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA,
CNPJ 05.343.029/0001-90, temos a informar o que segue.
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2. O Laudo de Analise Fiscal 1342.1P.0/2020, emitido pela Fundagdo Oswaldo Cruz/INCQS,
apresentou resultado insatisfatério no ensaio de sensibilidade. O produto apresentou falhas e marcacdes
indeléveis da linha controle em 71% dos cassetes analisados (71/100), como também nas linhas teste de
15% dos cassetes analisados (03/20), implicando em resultados falso negativos.

3. A Interdicdo Cautelar tem validade de 90 dias e, nesse periodo, a empresa tem a
oportunidade de apresentar provas para reverter a Interdicdo do produto e/ou solicitar a contra-prova da
analise fiscal.

4. A Interdicdo cautelar do lote do produto citado na RE proibe a sua importagao,
comercializacdo e uso durante a vigéncia da norma.

5. Ressaltamos que a Publicacdo se refere a um lote especifico, lote COV20030060,
portanto este lote do produto MedTeste Coronavirus (COVID-19) I1gG/IgM (teste rapido) ndo pode ser
importado, comercializado, nem utilizado.

6. A publicagdao ndo abrange os demais lotes regularmente comercializados pela empresa.

7. A interdicdo cautelar determinada pela Anvisa é uma acdo temporaria, vadlida por 90 dias,
tempo necessdrio para que se concluam as investigacoes e andlises e se comprove definitivamente a
gualidade do referido lote.

8. No momento nado foi determinado o recolhimento do lote do produto do mercado. Desta
forma, o mesmo deve ser segregado onde estiver e retirado dos estoques, de forma que nao seja
utilizado indevidamente.

9. Ao final das investigacOes e andlises, em se confirmando que o produto encontra-se
imprdprio para o uso, por meio da avaliacao das alegacOes apresentadas pela empresa ou pela realizacao
da analise de contraprova, a Anvisa poderd determinar o recolhimento do lote do mercado com a
publicacdo de uma nova RE e serd da empresa MEDLEVENSOHN a responsabilidade pela retirada do
produto do mercado.

10. Caso a empresa consiga comprovar a qualidade do produto, indicando alguma falha na
analise, ou se as amostras de contraprova e testemunho apresentarem resultados satisfatdrios nas
analises, a Anvisa podera revogar a Resolugdao RE n° 1457, de 07 de maio de 2020, e liberar o lote do
produto para uso regular.

11. Cabe ressaltar que a andlise fiscal a qual o lote COV20030060 do produto MedTeste
Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO) foi submetido, bem como a interdicdo cautelar do
mesmo, seguiram as determinacg@es previstas na Lei 6437/1977.

Atenciosamente,

Ana Carolina M. Marino Araujo

Gerente GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo, Gerente de
Inspecio e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para Saude, em 13/05/2020, as 11:23, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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assinatura . ?
eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
p¢ informando o cédigo verificador 1012418 e o cédigo CRC C9797A7E.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.908564/2019-51 SEIn°® 1012418
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