10/08/2022 18:52 Alerta 2928 (Tecnovigilancia) - Symbiosis Diagndstica Ltda - Anti HCV SYM Solution — Suspeita de desvio da qualidade para...

Area: GGMON Nuamero: 2928 Ano: 2019

Resumo:
Alerta 2928 (Tecnovigilancia) - Symbiosis Diagnéstica Ltda - Anti HCV SYM Solution — Suspeita de desvio da qualidade para lote especifico.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Anti HCV SYM Solution Nome Técnico: Anticorpo Total Para Virus De Hepatite C (Anti-HCV) Numero de registro ANVISA: 80105220043 Classe
de Risco: IV Modelo afetado: N/A Numeros do lote afetado: 10149001140

Problema:

A empresa detentora do registro informou que o lote 1014901140 do produto Anti HCV SYM Solution apresenta suspeita de desvio da qualidade com possivel
indicacdo de resultado falsamente diminuido. Informou que a causa ainda nao foi identificada e a investigagdo encontra-se em andamento. A utilizagéo do lote sob
risco pode ocasionar obtencéo de resultados falsamente diminuidos.

Acgao:

Agéo de Campo Cédigo 01/2019 sob responsabilidade da empresa Symbiosis Diagnéstica Ltda. Recolhimento. Devolugao para o fabricante.

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugédo e notificagdo de agao de campo por parte do
detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Symbiosis Diagndstica Ltda - CNPJ: 04.299.232/0001-43 - Rua Biazo Vicentin, 350 - Leme - SP. Tel: 19 3554 8621. E-mail:
silvia.duarte@symbiosys.com.br.

Fabricante do produto: Symbiosis Diagndstica Ltda - Rua Biazo Vicentin, 350 - Brasil.

Recomendacgodes:
A empresa detentora do registro informou que as unidades do lote sob risco ndo devem ser utilizadas.
Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos utilize os canais abaixo:

Notivisa: Notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema
NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a opgéo Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituicdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidaddo pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacacavulsa/notificacaoavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente
Comunicagéo - Resposta do Cliente

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 2928

Informag6es Complementares:
- Data de identificagédo do problema pela empresa: 29/03/2019
- Data da entrada da notificagédo para a Anvisa: 17/07/2019

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a efetividade da Agdo de Campo
em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saide na manutengdo de sua qualidade, seguranga e eficacia, bem
como da efetividade da Agdo de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro de produto para a saude junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execugao de agdes de campo. (...)
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