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1. Relatorio e Analise

Trato da abertura de processo regulatério de Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) que dispbe, de maneira temporaria e excepcional, sobre as regras para a solicitacdo
de registro, utilizagdo e comercializacdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro
como autoteste, para deteccao de antigeno do SARS-CoV-2, para o combate a pandemia de
COVID-19.

Em face da situacdo da pandemia de COVID-19 e seu agravamento pela
variante Omicron, com elevacao exponencial dos casos no Brasil e no mundo, é crescente a
demanda por testes diagnésticos para detecgdo da doenga, incluindo os destinados ao
usuario leigo (autoteste), que possam ser realizados diretamente pelo usuario, sem o auxilio
de um profissional ou servigo de saude.

As tecnologias aplicadas aos produtos para diagnostico in vitroao longo dos
anos tém evoluido para aumentar a simplicidade de uso e ampliar o acesso. O potencial de
ampliagdo de uso de produtos requer a abordagem de diferentes perspectivas frente aos
riscos e beneficios, que envolvem, além do aspecto sanitario, a definicdo clara de politicas
publicas de saude para assegurar a cobertura integral de assisténcia ao usuéario.

No contexto regulatério, o registro de produtos para diagndstico in vitro é parte
das atividades de pré-mercado, na qual sdo abordados aspectos relacionados a seguranga e
eficacia do produto, no horizonte do risco a saude. No entanto, o proposito de gerenciamento
dos riscos a saude ndo se limita ao desenvolvimento dos produtos e requer o
acompanhamento das condi¢des de uso, 0 monitoramento continuo do desempenho e outros
fatores que influenciam diretamente a seguranca e a eficacia, como as condi¢gdes ambientais
(principalmente temperatura e umidade), a habilitacdo profissional ou conhecimento técnico-
cientifico do usuario, o0 monitoramento das queixas e reclamacdes, a adequada gestdo de



dados e demais controles utilizados para garantir os resultados esperados.

Quando se trata especificamente de produtos utilizados para obter informacdes
de amostras biolégicas humanas para diagnostico in vitro, deve-se considerar, além da
simplicidade/complexidade de execucdo do ensaio, o publico-alvo, fatores humanos
(usabilidade), as medidas de seguranca vinculadas ao produto, e particularidades de cada
dispositivo voltadas as suas limitagdes e adverténcias, bem como dos cuidados especificos
quanto ao armazenamento, validade e uso. Nesse aspecto, a clareza quanto ao significado
das informagdes de desempenho, considerando o contexto epidemiolégico, como, por
exemplo, sensibilidade e especificidade, é altamente relevante na interpretagéo do resultado.

A indicacdo de uso especificada pelo fabricante, o conhecimento técnico do
usudrio, e a relevancia do resultado para o individuo e para a saude publica sdo norteadores
da classificacdo de risco dos produtos para diagnéstico in vitro. No caso especifico dos
produtos para testagem do novo coronavirus (SARS-CoV-2), por meio da deteccdo de
antigeno do SARS-CoV-2, eles sao classificados como risco lll, isto é, médio/ alto risco ao
individuo e a saude publica, passiveis de registro e, atualmente, destinados ao uso
profissional. Dentre esses testes, os que utilizam ensaios imunocromatograficos para
pesquisas de antigenos do novo coronavirus sao denominados “testes rapidos”.

Na Anvisa, a definicdo de produto autoteste € dada pelo regulamento técnico de
regularizacao de produtos para diagnéstico in vitro na forma da RDC n® 36, de 26 de agosto
de 2015, sendo: "produto para o acompanhamento das condicbées de uma doenca ou
deteccdo de condicbes especificas, com a intencdo de auxiliar o paciente, porém nao
conclusivo para o diagndstico, realizado por leigos, profissionais da area da saude ou pelo
laboratorio clinico”. O art. 15 da citada RDC indica que n&o sao passiveis de enquadramento
como autoteste e, portanto, ndo podem ser fornecidos a usuarios leigos, os produtos que
testem amostras para a verificagdo da presenca ou exposicdo a organismos patogénicos ou
agentes transmissiveis, incluindo os que causam doencas infecciosas passiveis de
notificacdo compulséria, que é o caso do SARS-CoV-2. Entretanto, a propria Resolucéao
estabelece que essa vedacdo de fornecimento dos testes a usuarios leigos podera ser
afastada por Resolugdo da Diretoria Colegiada, tendo em vista politicas publicas e acbes
estratégicas formalmente instituidas pelo Ministério da Saude (MS) e acordadas com a
ANVISA. Logo, para regulamentar os autotestes destinados a deteccdo do SARS-CoV-2, é
necessario o estabelecimento de critérios sanitarios que garantam a eficacia e seguranga no
uso do produto, bem como a instituicdo de politica publica do MS.

Um dos motivos relacionados a necessidade de se estabelecer uma politica
publica quando se vislumbra a regulamentacdo dos autotestes para COVID-19 se refere a
atuacédo da Vigilancia Epidemioldgica, que tem o intuito de controlar as principais doencas de
relevancia no pais. A notificagdo compulséria foi instituida como uma comunicacao
obrigatoria as autoridades em saude, realizada por profissionais de saude ou responsaveis
pelo estabelecimento de saude publicos ou privados, sobre a ocorréncia de suspeita ou
confirmacéo da doencga, agravo ou evento de saude publica listados na Portaria n® 264, de 17
de fevereiro de 2020, na qual se inclui a Sindrome Respiratéria Aguda Grave associada ao
novo coronavirus (SARS-CoV-2). Logo, seria necessario que o MS estabeleca como se dara a
notificacdo dos casos de infeccdo confirmados, a partir do uso dos autotestes.

Ademais, entendo que a estratégia de testagem deve ser definida no ambito de
uma politica nacional, que considere os recursos disponiveis, com propositos claramente
definidos, dentre os quais, destaco: a importancia de atendimento e apoio clinico adequados e
rastreamento de contatos para interromper a cadeia de transmissao; campanhas orientativas
sao relevantes, uma vez que o usuario leigo precisa ter o suporte necessario para entender
que tipo de informacdo o teste oferece e suas limitacdes; a forma correta de execucao do



autoteste, ou mesmo, o que precisa ser observado para ter um resultado seguro; como deve
ser feita a interpretacdo do resultado e o que ele significa, sendo importante delinear a
conduta a ser tomada ap0s a realizacao do teste de acordo com o resultado obtido; o fluxo de
comunicagdo com o MS na utilizacdo de testes relacionados a parametros de notificagao
compulséria; e avaliacdo sobre o estabelecimento de requisitos minimos de desempenho dos
produtos, com vistas a minimizar o risco de resultados falsos positivos ou falso negativos.
Ademais, os servicos de assisténcia a saude também devem estar preparados para receber
esse publico, inclusive para realizacdo de ensaios confirmatérios, no que couber. Portanto,
resta claro que as politicas publicas sdo norteadoras dos melhores resultados conforme o tipo
de publico, o contexto epidemiolégico no pais e os resultados que se pretende alcancar.

No que se refere a atuacdo da Anvisa no enfrentamento da pandemia de
coronavirus (SARS-CoV-2), a Agéncia se mobilizou no intuito de prover de forma célere
medidas para viabilizar 0 acesso a produtos seguros e eficazes, que pudessem ser utilizados
pela populagéo brasileira. Em relagdo aos produtos para diagnéstico in vitro, foram editadas
diferentes Resolugdes, com vistas a assegurar o controle sanitario e o atendimento aos
requisitos técnicos relacionados ao desempenho desses produtos. Nesse sentido, autorizou-
se, em carater temporario e excepcional, por meio da RDC n® 377, de 27 de abril de 2020, que
farmacias publicas e privadas de todo o Brasil pudessem oferecer o servico de testagem
utilizando "testes rapidos" (imunocromatograficos) para COVID-19, desde que atendessem as
condicbes operacionais e técnicas estabelecidas para a execugdo e orientagcdes aos
usuarios. A utilizacao das farmacias permitiu expandir a capilaridade dos ensaios de antigeno
com alcance maior a populagcdo. Assim, ampliou-se 0 acesso ao ambiente de testagem,
preservando a seguranga na execugao e interpretacdo de resultados por profissionais de
saude qualificados.

Destaco que a mudanca de ambiente de utilizacdo de produtos para
diagndstico in vitro envolve riscos que precisam ser mitigados. Cabe ressaltar que, como
recurso adicional para aumentar a possibilidade de testagem de pessoas que possam estar
infectadas e permitir a redugcdo da transmissao, alguns paises, como Alemanha, Argentina,
Austrélia, Franga, Portugal, Reino Unido, Estados Unidos, regulamentaram os produtos e
estabeleceram politicas publicas especificas relacionadas ao uso de dispositivos de teste
voltados ao publico leigo (autotestes). Destaco que a avaliagdo dos cenarios, contexto
epidemioldgico, fatores culturais e mesmo a capacidade de assisténcia devem ser
considerados na implementacao de medidas que visam a melhoria de resultados. Portanto, a
ampliacdo de acesso aos testes diagnosticos, inclusive ao publico leigo, deve ser estudada
com critério quanto aos riscos, beneficios e possiveis efeitos.

Considerando o contexto pandémico que vivemos, especialmente com aumento
exponencial de casos de infeccdo, o uso dos autotestes para detecgcdo do SARS-CoV-2 pode
representar uma excelente estratégia de triagem, uma vez que seria possivel iniciar
rapidamente o isolamento dos casos positivos e as agdes necessarias para interrupcado da
cadeia de transmissao. Trata-se de uma medida adicional, que amplia 0 acesso a testagem, a
fim de prevenir a disseminacdo da COVID-19, juntamente com a vacinagdo, o uso de
mascaras e o distanciamento social.

Nesse sentido, foram iniciadas tratativas entre esta Anvisa e o MS, em reuniao
ocorrida no dia 18 de novembro de 2021, a fim de que fosse estudada a elaboracao de uma
politica de salde que suportasse a regulamentacdo desses autotestes, considerando todos os
pressupostos necessarios a efetivacao da politica e consequentemente da regulamentacao do
tema. Na mesma data, esta Anvisa encaminhou ao MS, por meio do Oficio n?
280/2021/SEI/DIRE3/ANVISA, a Nota Técnica ne



77/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude (GGTPS). No documento a area técnica esclareceu questdes
importantes a serem consideradas em uma politica publica que viabilizasse a utilizacdo de
produtos autoteste.

N&o havendo resposta do MS a esta Anvisa em relacdo ao estabelecimento de
politica relacionada ao uso dos autotestes, esta Terceira Diretoria enviou, no dia 05 de janeiro
de 2022, o Oficio n® 2/2022/SEI/DIRE3/ANVISA, encaminhando novamente a Nota Técnica n®
77/2021, questionando se houve atualizacdo nas discussdes do tema e informando que a
GGTPS e esta Terceira Diretoria estavam a disposicdo para auxilio em eventual
desenvolvimento de uma politica pubica.

Em 14 de janeiro de 2022, esta Agéncia recebeu do MS o OFICIO N
62/2022/SE/GAB/SE/MS, encaminhando a NOTA  TECNICA N® 3/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, cujo assunto se referia a “Solicitacdo de avaliagdo do uso de
autoteste (teste rapido) para pesquisa de antigeno (Ag) do SARS-CoV-2”. A supracitada Nota
Técnica do MS foi recepcionada e compartiihada com todas as areas técnicas pertinentes
desta Anvisa, suscitando duvidas que foram reunidas em documento oficializado ao
Ministério, por meio do Oficio n® 15/2022/SEI/DIRE3/ANVISA, no dia 17 de janeiro de 2022.
Uma das duvidas se referia & necessidade de conhecimento por esta Agéncia de quando o
MS iria atualizar sua politica publica de testagem do Novo Coronavirus, uma vez, que o objeto
da solicitacdo a esta Anvisa, qual seja, o uso do autoteste para detec¢do do antigeno do
SARS-CoV-2, ndo integra a atual politica publica nacional de testagem para COVID-19, o que
configura uma das condigdes para a deliberagcédo sobre a regulamentacdo desses autotestes.
Entretanto, até o momento, ndo foi identificada elaboragdo de politica publica e agdes
estratégicas formalmente instituida pelo MS e acordadas com a ANVISA, conforme preconiza
a Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n? 36, de 2015.

Diante de todo o exposto, considerando o contexto atual da pandemia e a
urgéncia que o caso requer, entendo que a ampliacdo de acesso aos testes pelo publico leigo
€ importante, mas deve ser estudada com critério quanto aos riscos e beneficios. No que se
refere a atuacdo sanitaria, a mitigacao desses riscos inclui a exigéncia de comprovacao de
requisitos especificos para esse tipo de produto, permitindo a regularizagdo com o adequado
controle sanitario. Nesse sentido, foi elaborada proposta de regulamentagcdo que busca
viabilizar a regularizacdo de produtos para usuarios leigos na identificagdo de antigeno
SARS-Cov-2, estabelecendo requisitos minimos de seguranca e desempenho do produto.
Destaco que o regulamento elaborado teve a participacao das diferentes areas técnicas afetas
ao tema nesta Agéncia, quais sejam, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS), a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), Geréncia
de Laboratérios de Saude Publica (GELAS), Geréncia-Geral de Servicos de Saude (GGTES),
Geréncia de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria(GGMON).

A minuta da proposta regulatéria foi avaliada pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa, conforme PARECER n. 00013/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU. Em apertada
sintese, a Procuradoria concluiu que a proposta analisada encontra suporte juridico e pode
seqguir sua marcha processual. Entretanto, a Procuradoria destacou que, ao se proceder a
leitura da NOTA TECNICA N¢ 3/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS nio restou claro e
expresso que os autotestes objeto da RDC em andlise ja sejam parte de politica publica
formalmente instituida pelo MS, em que pese haver mengao da autotestagem como estratégia
complementar ao Plano Nacional de Expanséo da Testagem (PNE-Teste), 0 que néo parece
ser suficiente. Ademais, a Nota Técnica tem como assunto a "solicitacdo de avaliacdo do uso
de autoteste (Teste Rapido) para pesquisa de antigeno (Ag) de SARS-CoV-2", sem
mencionar a sua inclusdo como politica publica do MS.



A Procuradoria destacou no citado Parecer que a formalizagcdo da politica
publica é condicdo para disponibilizacdo dos autotestes para COVID-19, conforme postula a
RDC n® 36, de 2015. E se ndao ha essa formalizacdo, ndo haveria, nesse sentido,
implementacao do requisito essencial para avanco da proposta normativa ora em discusséo.
Outrossim, cumpre anotar, que diante do aumento do nimero de casos em decorréncia da
variante Omicron e em razdo da dinamica que envolve o processo decisério imposto pela
pandemia, com a necessidade de formatacdo célere de regulamentos sanitarios, mas de
forma técnica e de acordo com os normativos vigentes, pode a Anvisa, por sua conveniéncia e
oportunidade, e motivada por justificativa técnica e avaliacdo do risco sanitario, afastar,
temporaria e excepcionalmente, os requisitos impostos em seus normativos, a fim de
assegurar a promocao da protecao a saude da populagdo no combate a pandemia. Nesse
interim, cabe a Diretoria Colegiada, pautada nas justificativas técnicas cabiveis, avaliar a
possibilidade de afastar o regramento imposto no paragrafo unico do art. 15 da RDC n? 36, de
2015 para dar continuidade a proposta normativa, fazendo, por consequéncia, as adaptacdes
textuais necessarias na minuta. E pelos mesmos motivos, pode, ainda, esta Anvisa,
considerando que é seu dever regulamentar a matéria do ponto de vista sanitario, cabendo ao
MS fazer a avaliacdo da politica publica, antecipar o regulamento e editar a RDC em questao,
ja que o Ministério vem sinalizando publicamente, inclusive por meio de nota em seu portal
eletrdnico, que pretende que os autotestes sejam utilizados como estratégia "complementar
ao Plano Nacional de Expansao da Testagem (PNE-Teste), uma politica publica que ja existe
no Brasil e foi lancada em setembro do ano passado”.

Diante da analise feita pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, uma vez
superado o Obice regulatério de auséncia de politica publica formalmente instituida pelo MS,
considerando a necessidade latente de maior acesso a testagem do Novo Coronavirus e a
missao desta Agéncia na promocao da protecdo a saude publica, entendo que o processo de
regularizacdo dos autotestes deve prosseguir em carater excepcional e temporario no ambito
da competéncia desta Anvisa, considerando os quesitos sanitarios que garantam eficicia e
segurancga no uso dos autotestes.

No que tange ao regulamento sanitario dos autotestes para COVID-19 que trago
a apreciacao, buscou-se estabelecer requisitos minimos de seguranca e desempenho do
produto, tais como: i. a exigéncia de linguagem clara e adequada ao publico, contemplando
alertas, precaucgdes e limitacoes, de forma a orientar o usuério leigo para conduta adequada
de coleta do material bioldgico e execugéo do teste; ii. 0 usuério deve ser informado quanto as
condicbes ambientais adequadas para realizagdo do ensaio; iii. devem conter informacdes
suficientes para o uso seguro e eficaz do produto, para a correta interpretagdo dos resultados,
incluindo ilustragdes como fotografias, desenhos ou diagramas sobre a obtengcao da amostra,
execuc¢do do teste e leitura do resultado; iv. alertas de que o resultado negativo ndo elimina a
possibilidade da infeccdo pelo coronavirus; v. o solicitante deve fornecer canal de
atendimento para suporte ao usuario com acesso direto a pessoal capacitado para atender,
orientar e encaminhar as demandas do interessado sobre o uso do produto, interpretacéo dos
resultados e como proceder apOs sua obtengao; vi. a importancia do monitoramento desses
produtos no Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS), e que
caberda ao setor varejista notificar eventos adversos e queixas técnicas de dispositivos
médicos por meio do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Destaco, ainda, que a proposta normativa estabelece que a sensibilidade e
especificidade dos autotestes devem ser, respectivamente, maior ou igual a 80% e maior ou
igual a 97%. Ademais, a fim de ampliar os canais de disponibilizacdo dos autotestes, sera
permitida a sua comercializacao por farmacias com ou sem manipulagao, estabelecimentos
de saude licenciados para comercializar dispositivo médico para diagndéstico in vitro, bem



como fabricantes e distribuidores de produtos para saude regularizados junto as autoridades
sanitarias.

No que se refere ao rito do processo regulatdério em comento e na observancia
das boas praticas regulatérias, conforme previsto na Portaria Anvisa n® 162, de 12 de marco
de 2021, a GGTPS solicita dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta
Publica (CP) para elaboragdo da presente normativa, por motivo de urgéncia. Ratifico a
justificativa de urgéncia apresentada pela area técnica, uma vez que nos encontramos em
situacdo de risco a saude possa causar prejuizo ou dano de dificil reparagdo. Ou seja, a
persisténcia da pandemia de COVID-19, com importante incremento de casos provocados
pela variante Omicron, justifica a necessidade de atuagao imediata da Agéncia.

2. Voto

Diante de todo o exposto, trago a apreciacdo deste Colegiado proposta de
abertura de processo regulatorio e de Resolugédo de Diretoria Colegiada (RDC) que dispde,
em carater temporario e excepcional, sobre as regras para a solicitacao de registro, utilizagao
e comercializacdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro como autoteste para
deteccao de antigeno do SARS-CoV-2, para o combate a pandemia de COVID-19, validada
pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, por meio do PARECER n.
00013/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

Destaco, novamente, que esse normativo deveria estar alinhado a politica
publica do Ministério da Saude para o combate a pandemia de COVID-19, que estabelecesse,
sobretudo, como devem ser disseminadas para o publico leigo as orientagées sobre o
manuseio do produto e como deve ser a conduta apds a realizagao do teste de acordo com o
resultado obtido, especialmente em relacdo a notificacao dos casos de infecgdo ao MS.

Entretanto, considerando o exponencial aumento do nimero de casos em
decorréncia da variante Omicron; a necessidade de celeridade na edicdo de normativos
sanitarios que se fazem necessarios, e que garantam a eficacia e seguranca dos produtos
regulamentados; a missao institucional desta Anvisa na protecao a saude publica, entendo
ser oportuno, relevante, necessario e urgente a abertura de processo regulatério e deliberacao
de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre o registro de dispositivos de
autoteste para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2, ainda que nao tenha sido finalizada a
elaboracgao de politica publica de testagem do MS que inclua os autotestes para COVID-19.

E o voto que submeto & apreciacio e votagdo desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
19/01/2022, as 15:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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