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Como exposto pela Diretora relatora, a iniciativa regulatéria e proposicédo
normativa apresentadas pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS) com a finalidade de possibilitar o registro, a comercializagdo e utilizacdo de
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro como autoteste para deteccédo de antigeno do
SARS-CoV-2 foram objeto da pauta da Reunido Extraordinéria - RExtra 1/2022 da Diretoria
Colegiada da Anvisa (DICOL), realizada no dia 19 de janeiro de 2022.

Na ocasidao, o Colegiado deliberou pela Conversdo da Deliberacdo em
Diligéncia, pelo prazo de 15 (quinze) dias, nos termos dos artigos 28 e 29 da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 2021, que aprova e promulga o regimento interno da
Anvisa (SEI 1746135).

A diligéncia foi direcionada ao Ministério da Saude (MS), diante do entendimento
de que a documentacdo elaborada pela pasta carecia de informacbes relevantes para
respaldar de forma robusta o processo de tomada de decisdo da Anvisa, e considerando que
0s aspectos sanitarios a serem estabelecidos na proposta deveriam ser avaliados a luz de
diretrizes de uma politica publica de saude.

Assim, no dia 19 de janeiro a Anvisa enviou Oficio ao MS, comunicando a
decisdo do Colegiado e solicitando o agendamento de reunido técnica entre a Agéncia e a
pasta, a ser realizada preferencialmente no dia 21 de janeiro (SEI 1745964). Desta feita, na
data proposta, a referida reunido foi realizada, tendo sido enderegados os principais pontos
relacionados a matéria.

Conforme encaminhamento definido na reunido supracitada, em 25 de janeiro o
MS encaminhou a Anvisa o Oficio n® 130/2022/SE/GAB/SE/MS (SEI 1752045), por meio do
qual informou que o uso de autoteste para pesquisa de antigeno de SARS-CoV-2 passara
a integrar a “politica publica do Ministério da Saude de combate a pandemia de Covid-19
como um eixo de apoio ao diagnostico, especialmente quanto a orientacdo do publico leigo
sobre o manuseio dos testes, a conduta do usuario apos o resultado e a notificacdo desse
resultado, por intermédio do Capitulo 10 supra, a ser incluido no Plano Nacional de Expansao
da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste)".

Asseverou, ainda, que a diagramacao do PNE teste, com a inclusédo do referido
capitulo estava em fase final e, tdo logo finalizada, podera ser acessada no
link: hitps://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/quias-e-planos/plano-
nacional-de-expansao-da-testagem-para-covid-19.pdf/view.



https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/plano-nacional-de-expansao-da-testagem-para-covid-19.pdf/view

Como se observa nos autos, diligentemente a GGTPS elaborou nova minuta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), considerando as disposicdes do documento
encaminhado pelo MS (SEI 1752078). Observa-se que foram realizados ajustes pontuais, dos
quais se destaca a retirada do carater extraordinario e temporario da minuta normativa, e a
inclusdo de referéncias ao Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-
Teste) em alguns dos artigos da proposta.

Por solicitacdo desta Quarta Diretoria (DIRE4), a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) também avaliou a minuta, tendo apresentando sugestdes de
redagao para os artigos 3° e 17 da proposta elaborada pela GGTPS (SEI 1752346).

Esta Diretoria manifestou-se sobre a sugestdo apresentada, tendo ressaltado
que a inclusdo de autotestagem no PNE-Teste como estratégia de triagem tem como maior
objetivo "a ampliacdo do acesso da populacdo a mais um teste para identificar as pessoas
contaminadas, realizar o isolamento, reduzir a disseminagédo do virus SARS-Cov-2 e assim
interromper a cadeia de transmissdo da covid-19 e a pandemia" (SEI 1754167).

Assim, esta Diretoria expressou o0 entendimento, considerando o proposito
do PNE-Teste, como também o que estabelece os diplomas legais e normativos que dispéem
sobre o controle sanitario do comércio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, além das
definicOes trazidas pela Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, e pela Portaria n® 2.022, de 7
de agosto de 2017, que o comércio varejista dos produtos de autoteste para deteccdo de
antigeno de SARS-CoV-2 deveria ser permitido nos estabelecimentos de saude licenciados
pelas autoridades sanitarias para comercializar dispositivo médico para diagndstico in vitro de
uso leigo. Com tal medida, espera-se ampliar a oferta e, consequentemente, 0 acesso da
populacéo a tais produtos.

Por tal motivo, encaminhamos sugestao de redacdo aos artigos 3% e 17, que
foram acatados pela Diretora relatora e constam da minuta de RDC ora em anélise (SEI
1755013).

Diante do exposto e considerando que o autoteste para Covid-19 passara a
integrar a politica publica do MS, ressalto que fica estabelecida a condicdo para afastar a
vedacgdo disposta na RDC n? 36, de 2015. Como bem expds a Procuradoria Federal junto a
Anvisa quando da analise juridica da proposta normativa inicial, a formalizagdo da politica
publica era requisito essencial para que a vedacao do caput e inciso | do art. 15 da RDC n®
36, de 2015, fosse afastada e para que assim pudesse avancar a proposta normativa (SEI
1744957).

Como mencionei anteriormente, o PNE-Teste busca expandir o diagnéstico da
Covid-19 por meio do teste rapido de antigeno para pessoas sintomaticas e assintomaticas,
com foco na monitorizagdo da situacdo epidemiolégica, a fim de iniciar os cuidados do
individuo com resultado positivo, promovendo seu isolamento, bem como o rastreamento e
testagem dos contatos, reduzindo assim a disseminagdo da transmissao da doenga no

Brasilll.

De acordo com o documento redigido pelo MS, que passara a integrar o PNE-
Teste, o autoteste tem excelente aplicabilidade no contexto pandémico, visto que permite o
isolamento precoce de casos positivos e a quebra de cadeia de transmissado da Covid-19.
Trata-se de ferramenta que, juntamente com a vacinagdo, 0 uso de mascaras € O
distanciamento fisico tem desempenhado papel importante na resposta a pandemia em outros
paises.

Nesse ponto, lembro que antes do estabelecimento do PNE-Teste, com a edicao
da RDC n? 377, de 28 de abril de 2020, a Anvisa autorizou, em carater temporario e



excepcional, a realizacao de testes rapidos para investigacao da infeccao pelo virus SARS-
CoV-2 em farmécias, de forma a ampliar a oferta de testes rapidos no pais, como uma
estratégia para o enfrentamento da pandemia.

Os efeitos dessa medida, no que diz respeito a expansao da testagem, séo
significativos, tendo em vista a capilaridade das farmacias em territério nacional. De acordo
com dados recentemente divulgados pela Associacdo Brasileira de Redes de Farmacias e
Drogarias (Abrafarma), no intervalo de 17 a 23 de janeiro foram realizados 740 mil testes, que
representou um novo recorde desde o inicio da pandemia. O indice de resultados positivos
nesse periodo, que foi de 43,14%, também foi recorde. O relatério reporta, ainda, que, até o
momento, as associadas da entidade realizaram 14,61 milhées de testes no pais.

Tais numeros indicam claramente o aumento da procura pela testagem para
diagnoéstico da Covid-19, que possivelmente esta relacionado ao aumento do ndmero de
casos observado no Brasil desde dezembro de 2021, que por sua vez parece estar associado
a disseminagao da variante Omicron.

Vale salientar, como apontou a GGTPS, que a utilizacdo de dispositivos de
testes voltados ao publico leigo (autotestes) ja é adotada por paises como Alemanha,
Argentina, Australia, Franga, Portugal, Reino Unido e Estados Unidos, como parte de politicas
publicas especificas no enfrentamento a pandemia (SEI 1745185).

Isso posto, saliento que a proposta em analise, ao possibilitar o registro de
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro para detec¢cdo de antigeno do SARS-CoV-2
como autoteste, cumpre com a finalidade institucional desta Anvisa, uma vez que abre a
possibilidade de ampliar o acesso da sociedade a testes que permitam a rapida deteccéo do
virus. Reitero que o autoteste n&o realiza o diagnéstico, mas pode ser uma importante
ferramenta para auxiliar na redug¢éo da disseminacao da transmissédo da Covid-19 no Brasil.

Contudo, é necessario salientar que as medidas somente terdo o efeito esperado
mediante a disponibilizacdo dos registros dos produtos em intervalo de tempo oportuno,
considerando a celeridade que o cenario epidemiolégico requer. Para tanto, pressupde a
solicitacdo do registro por empresas interessadas em disponibilizar o produto no pais, que
deverdao observar os normativos vigentes e as diretrizes estabelecidas no PNE-Teste, e a
consequente analise técnica do pleito pelas unidades organizacionais da Anvisa, que sera
realizada de forma prioritaria, nos termos da resolugao proposta.

Como os autotestes dispensam a realizacdo em laboratérios ou farmécias e a
execucao por profissionais de saude, a expectativa é de que apresentem precos mais baixos
gue os testes de uso profissional.

Entretanto, como vem sendo noticiado, 0 aumento da demanda por testes
diagnéstico de Covid-19 tem levado ao aumento dos preg¢os anteriormente praticados, tanto
no Brasil, como em outros paises. Recentemente, a Secretaria Nacional do Consumidor
(Senacon), vinculada ao Ministério da Justica e Seguranca Publica (MJSP), notificou 14
empresas suspeitas de aumento de precos de testes de Covid-19, apds agdes de fiscalizagao
de érgaos de protecédo e defesa do consumidor estaduais e municipais verificarem aumento

dos precos em lojast2l.
No ultimo dia 13 de janeiro o Ministério da Saude da Espanha anunciou que

seria estabelecido um preco maximo de venda ao publico de 2,94 euros (3,37 dblares) para os
kits de autoteste de Covid-19, decisdo adotada apds 0 governo receber inUmeras criticas

pelos altos precos que vinham sendo praticados, que variavam de 7 a 12 euros por unidadelS..

Vale lembrar que ndo ha competéncia legal da Anvisa para estabelecer precos
maximos de dispositivos médicos. Contudo, diante do carater estratégico do produto e do



potencial de auxiliar na reducao da disseminacao da transmissdo da Covid-19 no Brasil,
entendo que é fundamental que os 6rgaos de protecao e defesa do consumidor continuem a
realizar agdes com o propdsito de coibir praticas de mercado que podem ser consideradas
abusivas, uma vez que, a depender dos precgos praticados, tais produtos ndo serdao acessiveis
a parcela consideravel da populacao, o que prejudicara o atingimento do propdsito da politica
publica do Ministério da Saude.

Diante do exposto, parabenizo pelo trabalho realizado pelas equipes da GGTPS,
GGFIS, e de todas as Diretorias que, sob a coordenacédo da Terceira Diretoria, contribuiram
para a construcdo da norma que deliberamos nesse momento. Declaro, assim, que
acompanho o voto proferido pela Diretora relatora Cristiane Jourdan.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

JEI' Lj

assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n?25351.900749/2022-13 SEIn21755385


https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2022-01/senacon-notifica-empresas-sobre-aumento-de-precos-de-testes-de-covid
https://www.lamoncloa.gob.es/serviciosdeprensa/notasprensa/sanidad14/Paginas/2022/130122-test.aspx
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 16 (1755385)

