SAUDE: ANVISA INDEFERE PEDIDOS DE
REGISTRO DE TRES AUTOTESTES DE
COVID-19
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) indeferiu pedidos de registros de trés
autotestes de covid-19. De acordo com a agéncia, os pedidos foram negados devido a falta de
estudos e documentos completos sobre os produtos que solicitaram autorizacao.

As empresas ja foram informadas por meio de Oficio Eletronico sobre os pontos de ajustes
necessarios para cada produto antes que uma nova submissao possa ser feita, informou a Anvisa, por
meio de nota.

“Estes sao os resultados dos primeiros pedidos de registro de autotestes avaliados pela
Agéncia. A publicacdo de ontem (segunda feira, 7 de fevereiro) do Diario Oficial da Unido traz outros
trés autotestes que também tiveram seus pedidos negados. Mas nestes casos a negativa aconteceu
porque os pedidos foram feitos antes da vigéncia da norma que regulamentou os autotestes para
covid-19 no Brasil”, informou a Anvisa.

Os registros indeferidos sao das empresas LMG Lasers; Medlevensohn; e Okay Technology. As
duas resolucées com os indeferimentos (n? 364 e n? 387) foram publicados no Diario Oficial da Uniao
desta segunda-feira (07/02).

A Anvisa contabiliza 33 pedidos de registro para autotestes de covid-19 - nUmero que nao
considera os pedidos feitos antes da vigéncia da norma.

Destes, trés tiveram indeferimentos ja publicados no Diario Oficial da Unido; quatro produtos
tiveram a analise concluida e aguardam a publicacao do resultado; nove encontram-se em analise
pela area técnica; e 17 foram distribuidos para a area e, atualmente, aguardam o inicio da andlise.
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