SAUDE: ANVISA ANALISA CINCO PEDIDOS
PARA DIAGNOSTICO DA VARIOLA DOS
MACACOS

e

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) divulgou, nesta quinta-feira (11/08), o
balanco dos pedidos de registro de produtos para o diagndstico de variola dos macacos. No total,
foram cinco pedidos e todos ja tiveram sua analise iniciada.

Segundo a agéncia, 0s dois primeiros produtos foram Viasure Monkeypox Virus Real Time PCR
Detection Kit, fabricado na Espanha pela empresa CerTest Biotec, e Monkeypox Virus Nucleic Acid
Detection Kit, fabricado na China pela empresa Shanghai BioGerm Medical Technology. Ambos sao
ensaios moleculares, passaram pela avaliacdao do corpo técnico da Anvisa e aguardam
complementacdo de informacdes por parte das empresas solicitantes para continuidade da analise.

O terceiro produto, que teve o pedido de registro submetido no dia 8 de agosto, também é um
ensaio molecular e corresponde ao Standard M10 MPX/OPX, que tem como fabricante legal a empresa
nacional Eco Diagndstica, mas que tem parte da sua producao ocorrendo em outro pais. A analise
técnica da documentacao estd em curso.

Os pedidos mais recentes deram entrada na quarta-feira (10/08). Um deles, o Monkeypox
Virus Antigen Rapid Test, o primeiro pedido relacionado a teste rapido para deteccdo de antigeno,
fabricado pela empresa chinesa Shanghai BioGerm Medical Technology, e o produto Kit Molecular
Monkeypox (MPXV) Bio-Manguinhos, fabricado no Brasil pelo Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos Bio-Manguinhos.

Em nota, a Anvisa destacou que a prioridade é “a avaliacao de todos os pedidos de registro de
produtos para diagndstico in vitro que possam ser utilizados como recurso para o enfrentamento da
monkeypox [variola dos macacos, em inglés]”.
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