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idec QUEM SOMOS

Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor

e Associacao de consumidores sem fins lucrativos
fundada ha 33 anos, pioneira na defesa dos
direitos do consumidor.

e Atuacao nacional e independente de governos,
partidos politicos e empresas.

* Mantida por recursos provenientes de projetos
(fundacdes) e pessoas fisicas (associados).

 Pautamos a defesa de direitos coletivos por meio
da atuacao técnica e propositiva a favor de
politicas publicas nas areas da saude, alimentacao,
mobilidade, , financeiro e
telecomunicacgoes.




Objeto desta Audiéncia Publica

c Debater sobre “testes sorologicos que detectam a presenca de anticorpos
produzidos pelo organismo apds exposi¢cdo ao Coronavirus”

Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor
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bt Impacto das decisoes recentes

29/06/20

Planos de saude estao

obrigados a cobrir
teste para Covid-19

Agéncia requladora tornou o exame obrigatdrio a partir desta segunda

(29)
28.jun.2020 25 14205 Ana Paula Branco
Atualizedo: 29.jun.2020 as 20h350
& EDicio IMPRESSA sAopauLo A ANS (Agéncia Macional de Salde Suplementar) publicou no "Diario

Oficial da Unido" desta segunda-feira (29) a inclusdo do teste soroldgico para o
novo Coronavirus na lista de coberturas obrigatdrias dos planos de salde.

o Quvir o texto A- A+

BRASIL

ANS suspende cobertura obrigatoéria de teste
rapido da Covid-19 por planos de saltde

Pedro Fonseca

B 17juL 2020 (D) 13033 srualizado &5 17mi8

{E) ﬂ o @ q COMENTARIOS P owir oo Andncio fechado por Google

A Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS) decidiu suspender a obrigatoriedade de cobertura do
exame soroligico para Covid-19 pelos planos de salde, apds decisdo da Justica Federal favoravel a
pedido da entidade, informou a agéncia reguladora.

17/07/20



|dec Impacto das decisoes recentes

= O GLOBO

Teste de Covid-19: reclamacoes a
ANS mais que dobram em uma
semana

Consumidores registraram 564 gueixas sobre exames e para detecg&o do novo
coronovirus

Luciana Casemiro
08/07/2020 - 10:26 / Atualizado em 09/07/2020 - 10.42

Inseguranca juridicando é um
conceito aplicavel s6 para
protecao das empresas



b Impacto das decisoes recentes

A Agéncia poderia ter

feito a coleta de
subsidios e definicao
de Diretrizes de

Teste de Covid-19: reclamacoes a  Ut!!izacao mantendo a

. normativa em vigor,
ANS mais que dobram em uma para evitar orientacdes

semana contraditorias definidas

Consumidores registraram 564 gueixas sobre exames e para detecg&o do novo em p ouco tem p 0
coronovirus

Luciana Casemiro
08/07/2020 - 10:26 / Atualizado em 09/07/2020 - 10.42

Inseguranca juridicando é um
conceito aplicavel s6 para
protecao das empresas



Avaliacao de Tecnologia em Saude

-Premissa: Saude baseada em evidéncias

C
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Saude baseada em evidéncia:
nao adianta so no discurso

& voL- M Annotations = EPOCA . f v ©
Prevent envia kit cloroquina a
paciente sem confirmar covid e ﬁ. GUILHERME AMADO

contraria CFM

UNIMED DISTRIBUI KIT COVID
COM CLOROQUINA, REMEDIO
SEM EFICACIA COMPROVADA
PARA A DOENCA

'Hidroxicloroquina deve ser tomada apos refeicdo’, ensina material

Covid-

17:32 / Atualzado em 17X07/2020 - 1807

OMS encerra em definitivo estudo
com hidroxicloroquina para
tratamento da covid
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Kit cloroguing, que contém, além da droga, comprimidos de azitromicing, vitaminas e zinco; Prevent
Senior envia o kit aos pacientes para tratamento em casa, mesmo que o ¢aso seja suspeito Imagem:

ATguvo peson Estudos mostraram que 3 hidroxicloroguina, além de duas medicacbes usadas contra o virus da
aids, "produzem pouca ou nenhuma reducdo na mortalidade de pacientes com covid-19
Passava das 17h do domingo quando a corretora de iméveis Maria®, 56, hospitalizados"

ouviu o interfone de seu apartamento tocar. O porteiro avisou: "Chegou um

B S ' Por Valor, com Folhapress e AP — 530 Paulo 0 v © 0/
OOF/2020 17h24 - Arnalicads ha 2 semanas



Avaliacao de Tecnologia em Saude

-Nocao de que as tecnologias médicas de maneira geral evoluem
muito mais rapidamente do que a capacidade de incorporacao da
agéncia

-Uma das consequéncias disso € a alta judicializacao do rol de
procedimentos

: | s“g -No caso da Covid-19, em que ha esforcos globais concentrados no
Tl CahoNo 0 desenvolvimento de testes, vacinas e tratamentos, a velocidade é

ainda maior.

Os primeiros testes registrados na Anvisa datam de marco deste ano
e, até ser provocada judicialmente, no final de junho, a agéncia néao
tinha uma posicao sobre essa tecnologia.



http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovados-primeiros-testes-rapidos-para-covid-19/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=pt_BR

Avaliacao de Tecnologia em Saude

Duas consequéncias:

1) Reforco ao carater exemplificativo do Rol

c 2) Necessidade da agéncia se planejar para melhorar suas inclusoes
extraordinarias, pois elas precisarao acontecer com a rapidez que uma
Instituto Brasileiro de pandemia exige_

Defesa do Consumidor
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Avaliacao de Tecnologia em Saude:
Participacao da sociedade civil

- No ambito da sociedade civil, evidéncias séo levantadas a partir das
experiéncias vividas no percurso terapéutico e na relacdo com o
fornecedor;

-Também sao levantadas as idiossincrasias do sistema, o que se
propde com a politica e o que acontece na pratica.



Experiéncia dos consumidores

-Confusao: Testes rapidos x testes sorologicos
-Problemas de acesso ao RT-PCR
-Na vivéncia do consumidor a prescricao de sorolégicos acontece para:

*Diagnostico negativo pelo RT-PCR, mas com quadro muito provavel de

c Covid-19 (sintomas e contato com positivado)
Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor

*Realizacao do RT-PCR fora do prazo ideal com resultado negativo
* Testagem de comunicantes sem sintomas

*Acompanhamento da resposta imunologica em paciente sem sintomas
com maior risco: idosos, com doenca autoimune e outras comorbidades
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Experiéncia dos consumidores

Contraditoriedades: Testes soroldgicos x testes rapidos

A expressao “teste rapido” esta associada na literatura diagnéstica aos testes
feitos por uma metodologia de analise chamada imunocromatografia de fluxo
lateral. Mas ha confusao entre a expressao testes rapidos e testes soroldgicos
em diversos lugares, inclusive na ANS e na ANVISA.

Testes sorologicos
Quanto a coleta: puncao digital ou venosa

Quanto a metodologia de analise:
-Imunocromatografia de fluxo lateral- TESTES RAPIDOS
-ELISA

-Quimioluminescéncia (CLIA) e Eletroguimioluminescéncia (ECLIA)



Defesa do Consumidor

idec Testes Soroldgicos x Testes Rapidos

As informacoes da ANVISA n&o deixam claras se as avaliacoes de nao
conformidade se referem a testes sorologicos ou apenas a testes rapidos:

o Monitoramento pos-mercado da qualidade de dispositivos para diagnostico ~.|—
— in vitro da COVID-19: analises laboratoriais T
Cimalidads mm Swikds ANVISA
Resultados obtidos Amostras analisadas Outras acdes
s . S
en=aio imunoenzimatico 13 - -
ensaio de quimioluminescéncia 11 - -
+

ensaio de acido nucleico. 2

teste de acidos nudeicos 1

Conforme
72 (45 2E%)

Nome comercial Fabncante Awaliagdo (quando o resultador for "nao conforme”, € identificado o Resolugtes

responsavel pela importagao) (clique no link)
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Testes Soroldgicos x Testes Rapidos

Literatura apresenta
alta acuracia do
ELISA e CLIA

https://www.bmj.com/conte
nt/370/bmj.m2516

& https://bit.ly/BMJjc19anti

thebmj Visual Abstract € Covid-19 antibody testing
Diagnostic accuracy of three serological tests

Current evidence does not support the continued use of existing
point-of-care covid-19 serology tests with the LFIA method.
Only two studies evaluated performance at the point of care

€€ summary

Sensitivity estimated | Specificity estimated mostly
from people with using pre-epidemic samples,
confirmed covid-19 or low risk individuals

‘ . ) Systematic
B Studydesign £ review and

meta-analysis

More than one sample may have
originated from the same participant

B Data sources . 40 studies | i 29 842 tests

§[® Comparison ELISA LFIA ’ CLIA

Enzyme Linked

Chemiluminescent
Immunoassays

Lateral Flow
Immunosorbent Immunoassays

Assays

th Results
Under 10% prevalence TRUE result FALSE result

Patients with ELisA 84> I e, 16%
covid-19 Lria 6o I s, 34%
cuia o8> [ | 2%

Patientswithout ~ GECIMEE 0000000000000 g
covid-19 Lria o7 [ . >
cuia osy [ 2%

Evidence about the diagnostic accuracy of covid-19 serology tests
is characterised by high risks of bias, heterogeneity, and limited
generalisability to point-of-care testing and to outpatient populations

Evidence quality

© 2020 BM] Publishing group Ltd.


https://www.bmj.com/content/370/bmj.m2516

Experiéncia dos consumidores

Problemas de acesso ao RT-PCR

Acesso a testes € o0 tema mais reclamado na agéncia. O acesso ao RT-PCR
nao € uma realidade.

c Ha& demora nas autorizacoes e perda do periodo ideal de realizacéo -
Instituto Brasileiro de Necessario que o prazo de atendimento seja imediato
Defesa do Consumidor
Nao se trata de escassez: ha oferta pela via particular e, em alguns casos,
negativa de cobertura mesmo apos coleta.

A incorporacéao dos sorologicos deve levar em consideracdo que o0 acesso ao
PCR néao esta sendo garantido.




Experiéncia dos consumidores

Na vivéncia do consumidor a prescri¢cao de sorolégicos acontece para:

*Diagnostico negativo pelo RT-PCR, mas com quadro muito provavel de
Covid-19 (sintomas e contato com positivado)

*Realizacdo do RT-PCR fora do prazo ideal com resultado negativo

c * Testagem de comunicantes (pessoas que tiveram contato com

5 m"t" Baﬁﬁm positivos) sem sintomas

*Acompanhamento da resposta imunologica em paciente sem sintomas
com maior risco: idosos, portadores de doenca autoimune e outras
comorbidades

De todo modo, os testes sorolégicos ndo costumam ser usados como unica
maneira de diagnostico.
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Experiéncia dos consumidores

Atencdo - Teste de comunicantes NAO é inquérito epidemioldgico.

No primeiro caso, temos um paciente da saude suplementar que pode e deve
ser diagnosticado e acompanhado por profissionais da saude suplementar. No
segundo caso, pesquisas epidemiologicas sao feitas por gestores, institutos de
pesquisa publicos ou privados, para avaliar o contagio do virus dentro de uma
comunidade, assumindo as expensas da testagem.

Entendemos que no primeiro caso, se o0 medico da rede propria, credenciada
ou referenciada avalia que o paciente oferece risco de contagio para a Covid-
19 e prescreve o0 exame, ele deve ser coberto.

O setor privado exerce funcdo de relevancia publica e partilha com o poder
publico os deveres de contencdo da pandemia, evitando a disseminacao da
doenca.
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Conclusao

Ha atecnias de nomenclatura que confundem consumidores e mesmo
reguladores, colocando na mesma categoria diferentes metodologias de analise e
niveis de acuracia dos exames sorologicos, que devem ser esclarecidas para
melhor tomada de decisao

As sucessivas mudancas de decisao na cobertura destes exames geraram intensa
inseguranca juridica aos consumidores, tendo sido melhor que a Agéncia tivesse
mantido a decisdo de cobertura enquanto colhia subsidios para uma decisao
definitiva, com DUT.

Na experiéncia do consumidor, os exames soroldgicos tem sido prescritos com
finalidade complementar ao RT-PCR, cujo acesso esta, inclusive, sendo
obstaculizado por diversas empresas

Essas funcGes complementares precisardo de substituicdo, caso o exame nao
seja coberto em nenhuma situacao.
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Conclusao

A cobertura de exames sorologicos para comunicantes nao caracteriza
inquérito epidemiologico, sendo forma de acompanhamento do paciente alem
de evitar aumento do contagio por pessoas assintomaticas

Dado o avanco das tecnologias de saude envolvendo diagnostico, vacinas e
tratamentos para a Covid-19 esta agéncia precisara de um plano concreto que
acelere os processos de incorporacao de novas tecnologias, para além do
refor¢co do carater exemplificativo do Rol



C

Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor

Referéncias

Ministério da Saude
https://saude.gov.br/images/pdf/2020/June/17/Covid19-Orienta----esManejoPacientes.pdf

Sociedade Brasileira de Infectologia
https://www.infectologia.org.br/pg/1567/comunicados-e-notas-da-shi-referente-ao-novo-

coronavrus
https://www.infectologia.org.br/admin/zcloud/125/2020/04/58d801e961f64463109881311316e4

€661

Sociedade Brasileira de Patologia Clinica http://www.sbpc.org.br/noticias-e-
comunicacao/sbpcml-defende-a-inclusao-definitiva-dos-testes-sorologicos-como-parametro-
de-contencao-da-doenca-pelos-planos-de-saude/

Agéncia Nacional de Saude Suplementar
http://www.ans.gov.br/aans/noticias-ans/coronavirus-covid-19/coronavirus-todas-as-
noticias/5674-reuniao-tecnica-sobre-teste-sorologico-para-covid-19



https://saude.gov.br/images/pdf/2020/June/17/Covid19-Orienta----esManejoPacientes.pdf
https://www.infectologia.org.br/pg/1567/comunicados-e-notas-da-sbi-referente-ao-novo-coronavrus
https://www.infectologia.org.br/admin/zcloud/125/2020/04/58d801e961f64463109881311316e4e661
http://www.sbpc.org.br/noticias-e-comunicacao/sbpcml-defende-a-inclusao-definitiva-dos-testes-sorologicos-como-parametro-de-contencao-da-doenca-pelos-planos-de-saude/
http://www.ans.gov.br/aans/noticias-ans/coronavirus-covid-19/coronavirus-todas-as-noticias/5674-reuniao-tecnica-sobre-teste-sorologico-para-covid-19

Referéncias

OMS encerra estudo com Hidroxicloroquina
https://valor.globo.com/mundo/noticia/2020/07/04/oms-paralisa-testes-com-lopinavir-e-ritonavir-no-
tratamento-de-coronavrus.ghtmi

Noticias de Kit Cloroquina
https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2020/07/08/prevent-envia-kit-cloroquina-na-
c casa-de-paciente-mesmo-sem-confirmar-covid.htm

Instituto Brasileiro de https://epoca.globo.com/guilherme-amado/unimed-distribui-kit-covid-com-cloroquina-remedio-sem-
Defesa do Consumidor eficacia-comprovada-para-doenca-1-24538246

ANS inclui sorologicos

https://agora.folha.uol.com.br/grana/2020/06/planos-de-saude-estao-obrigados-a-cobrir-teste-para-covid-
19.shtml

ANS suspende soroldgicos
https://www.terra.com.br/noticias/brasil/ans-suspende-cobertura-obrigatoria-de-teste-rapido-da-covid-19-
por-planos-de-saude,ca7d05140c4ee33e2e407a51b8a2e3bad4qgdas708.html



https://valor.globo.com/mundo/noticia/2020/07/04/oms-paralisa-testes-com-lopinavir-e-ritonavir-no-tratamento-de-coronavrus.ghtml
https://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2020/07/08/prevent-envia-kit-cloroquina-na-casa-de-paciente-mesmo-sem-confirmar-covid.htm
https://epoca.globo.com/guilherme-amado/unimed-distribui-kit-covid-com-cloroquina-remedio-sem-eficacia-comprovada-para-doenca-1-24538246
https://agora.folha.uol.com.br/grana/2020/06/planos-de-saude-estao-obrigados-a-cobrir-teste-para-covid-19.shtml
https://www.terra.com.br/noticias/brasil/ans-suspende-cobertura-obrigatoria-de-teste-rapido-da-covid-19-por-planos-de-saude,ca7d05140c4ee33e2e407a51b8a2e3ba4gdas708.html
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Referéncias

Anvisa aprova soroldégicos em marco
http://portal.anvisa.gov.br/naoticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovados-
primeiros-testes-rapidos-para-covid-

19/219201/pop_up? 101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU viewMode=print& 101 INSTANCE FX
rpx9qY7FbU languageld=pt BR

Painel de avaliacdo de exames para covid - Anvisa

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZj{QzMDEONGUIN2MA4YIOONTZILTIN2MtMzA2YTZkMic
VYNDROliwidCI6IMI2ZN2FMMNmMLWMzZiIMINGOQzNS04MGM3LWI3MDql1ZjVIZGO4MSJ9

Revisdo Sistematica sobre acuracia dos exames soroldgicos
https://www.bmj.com/content/370/bmj.m2516



http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovados-primeiros-testes-rapidos-para-covid-19/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=pt_BR
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQzMDE0NGUtN2M4Yi00NTZiLTliN2MtMzA2YTZkMjcyNDRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.bmj.com/content/370/bmj.m2516
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