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1.Relatorio e Analise

Trato da abertura de processo regulatério e de deliberacdo de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre os requisitos e procedimentos para a solicitacao
de regqistro, distribuicdo, comercializacdo e utilizacdo de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro como autoteste, para deteccdo de antigeno do SARS-CoV-2, em
consonancia ao Plano Nacional de Expansao da Testagem para COVID-19 (PNE-Teste).

A presente matéria foi levada para apreciagdo desta Diretoria Colegiada
na Reunido Extraordinaria - RExtra 1, realizada no dia 19 de janeiro de 2022, e decidiu-se
pela conversdo da deliberagdo em diligéncia, nos termos do artigo 28 da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 2021, que aprova e promulga o regimento interno da
Anvisa. O Ministério da Saude foi instado a apresentar informacdes consideradas necessarias
por este Colegiado para a devida instru¢ao processual e posterior deliberagdo da matéria.

Conforme disposto no meu voto n® 11/2022/SEI/DIRE3/ANVISA, proferido na
citada Reunido, a RDC n® 36, de 26 de agosto de 2015, indica que nao sao passiveis de
enquadramento como autoteste e, portanto, ndo podem ser fornecidos a usuarios leigos, os
produtos que testem amostras para a verificacdo 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 prépria
Resolucao estabelece que essa vedacao de fornecimento dos testes a usuarios leigos podera
ser afastada por Resolucado da Diretoria Colegiada, tendo em vista politicas publicas e acées
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,
seria necessario o estabelecimento de critérios sanitdrios que garantam a eficacia e
seguranca no uso do produto, bem como a instituicAo de politica publica do MS, que



estabelecesse, especialmente, a orientacdo do publico leigo sobre o0 manuseio dos testes, a
conduta do usuario apés o resultado e a notificagdao dos resultados.

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 avaliacdo do uso de
autoteste (teste rapido) para pesquisa de antigeno (Ag) do SARS-CoV-2”. A despeito do
objeto da solicitacdo apresentada a esta Agéncia ser o uso do autoteste para deteccédo do
antigeno do SARS-CoV-2, ndo houve indicacao por parte do Ministério de inclusao do produto
na atual politica publica nacional de testagem para COVID-19.

A Procuradoria Federal junto @ Anvisa se manifestou ratificando que, sem a
formalizacdo dessa politica de saude, nao haveria implementacao do requisito essencial para
avango da proposta normativa ora em discusséo. Entretanto, diante do grande aumento do
nimero de casos em decorréncia da variante Omicron, e em razdo da dindmica que envolve o
processo decisorio imposto pela pandemia, a Anvisa poderia, por sua conveniéncia e
oportunidade, e motivada por justificativa técnica e avaliagdo do risco sanitario, afastar,
temporaria e excepcionalmente, os requisitos impostos em seus normativos, a fim de
assegurar a promogao da protecdo a saude da populagdo no combate a pandemia. Nesse
interim, caberia a Diretoria Colegiada, pautada nas justificativas técnicas cabiveis, avaliar a
possibilidade de afastar o regramento imposto no paragrafo anico do art. 15 da RDC n® 36, de
2015, para dar continuidade a proposta normativa, fazendo, por consequéncia, as adaptacdes
textuais necessarias na minuta. Nesse sentido, eu trouxe a apreciagdo deste Colegiado,
na Reunidao Extraordinaria realizada no dia 19 de janeiro do corrente ano, processo de
regularizacdo dos autotestes, em carater excepcional e temporario, considerando a
necessidade latente de maior acesso a testagem do Novo Coronavirus e a missado desta
Agéncia na promog¢ao da prote¢do a saude publica.

Conforme exposto no presente voto, foi deliberado pela realizacédo de diligéncia
junto ao MS, uma vez que houve o entendimento de que a documentacdo elaborada por
aquele Ministério carecia de informacdes relevantes para respaldar, de forma robusta, o
processo de tomada de decisdo da Anvisa, bem como pelo fato de que os aspectos sanitarios
a serem estabelecidos na proposta deveriam ser avaliados a luz de diretrizes de uma politica
publica de saude, conforme dispbe o paragrafo unico do artigo 15 da Resolugéo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 36, de 2015.

Posteriormente a deliberacdo sobre a necessidade de diligéncia, houve
tratativas realizadas entre esta Anvisa e o MS, a fim de que fossem indicados aspectos
considerados relevantes por esta Agéncia para incorporacédo a politica publica relacionada
aos autotestes para COVID-19. Isto posto, 0 MS encaminhou a esta Agéncia, em 25/01/2022,
proposta de capitulo a ser incluido no Plano Nacional de Expanséo da Testagem para Covid-
19 (PNE-Teste), que trata sobre o "uso de autoteste (teste rapido) para pesquisa de antigeno
(ag) de SARS-CoV-2.

Conforme a proposta de politica do MS, o publico-alvo do autoteste sera
qualquer individuo sintomatico ou assintomatico, independentemente de seu estado vacinal,
que tenha interesse e discernimento para realizar a autotestagem. Sendo que, em menores de
14 anos de idade, o teste deve ser realizado com a supervisdao e apoio dos pais ou
responsaveis. A politica do Ministério tem o intuito de ampliar oportunidades de testagem para
individuos sintomaticos, assintomaticos e seus possiveis contatos; testar os casos de forma
oportuna; realizar o isolamento precoce e a interrupcao da cadeia de transmisséo; direcionar o
encaminhamento oportuno a rede assistencial; e orientar sobre as situagdes de isolamento.

Quanto ao registro dos resultados dos testes, o MS informou que deve ser feita



distingdo entre reqgistro do resultado e notificacdo dos casos suspeitos ou confirmados de
sindrome gripal por COVID-19.

Em relacdo ao registro dos resultados dos autotestes, fica facultado ao fabricante
e/ou importador disponibilizar aos usuarios sistemas para seu registro. Caso a empresa opte
por oferecer esse servico, sugere-se que seja por meio da disponibilizacdo ao usuario de um
sistema e, de preferéncia, que 0 seu acesso seja viabilizado por leitura de QRCODE,
impresso no teste. O usuario, ao ler o QRCODE por meio da camera de um smartphone
conectado a internet, seria direcionado a um formulario para registro do resultado do teste,
seja em aplicativo ou pagina web. O formulario pode conter dados de identificagcdo do usuario,
data da realizacao do autoteste e o seu resultado.

No que se refere a notificagdo, acdo compulsoéria realizada por profissionais de
saude nos sistemas oficiais do Ministério da Saudde, o individuo deve seguir todas as
instrugcbes do fabricante e atender a orientagdo de que, a partir do resultado positivo, procure
uma unidade de atendimento de saude (ou teleatendimento) para que um profissional da
saude, mediante as estratégias ja postas pelo MS, realize a confirmacdo do diagnéstico,
notificacao e orientagdes pertinentes de vigilancia e assisténcia em saude.

Especialmente no cenario pandémico atual, ressalto a importancia de ampliar o
acesso a testes que permitam a deteccdo do antigeno do SARS-CoV-2, como estratégia de
triagem, a fim de se iniciar rapidamente o isolamento dos casos positivos e serem tomadas as
acdes necessarias para interrupcdo da cadeia de transmissdo. Ademais, os autotestes
dispensam a estrutura relacionada a prestacdo do servico da testagem, que é oferecida,
atualmente, pelos laboratérios e farmacias. Logo, depreende-se que havera uma reducao no
custo desses testes, uma vez que tratar-se-a da venda de um produto especifico, sem
fornecimento de nenhum servico associado. Portanto, espera-se ampliar, ainda mais, o
acesso da populacédo a testagem da COVID-19.

Diante das diretrizes estabelecidas pelo MS, apresentadas a esta Agéncia, para

inclusdo da politica do "uso de autoteste (teste rapido) para pesquisa de antigeno (ag) de
SARS-CoV-2”no Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste),
trago a apreciacdo deste Colegiado proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que
dispbe sobre os requisitos e procedimentos para a solicitagdo de registro, distribuicao,
comercializacao e utilizagdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro como autoteste,
para deteccédo de antigeno do SARS-CoV-2, para o combate a pandemia de COVID-19.

Para elaboracdo do regulamento em comento, foram considerados 0s riscos que
envolvem a mudanca de ambiente de utilizacdo desses produtos, a exemplo do que tem sido
feito em outros paises, como Alemanha, Argentina, Australia, Franca, Portugal, Reino Unido,
Estados Unidos, que regulamentaram esses testes e estabeleceram politicas publicas
especificas relacionadas ao seu uso voltado ao publico leigo.

Entretanto, tal estratégia deve vir acompanhada da exigéncia de comprovacgao
de requisitos sanitarios especificos para esse tipo de produto, os quais foram observados na
normativa proposta, elaborada com a participacdo 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 Inspecdo 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).

Dentre os quesitos minimos de seguranca e desempenho do produto, buscou-se
abordar, sobretudo, a exigéncia de linguagem clara e adequada ao publico, orientando o
usuario leigo para conduta adequada de coleta do material biolégico e execugao do teste;
alertas de que o resultado negativo nao elimina a possibilidade da infeccao pelo coronavirus;



e o fornecimento de canal de atendimento para suporte ao usuario com acesso direto.
Ademais, afim de ressaltar nossa preocupacao com a qualidade dos autotestes, houve
especial atencdo ao desempenho desses produtos, estabelecendo que suas sensibilidade e
especificidade devem ser, respectivamente, maior ou igual a 80% e maior ou igual a 97%, e
que esses indices devem ser verificados por meio de analise prévia realizada pelo Instituto
Nacional de Controle da Qualidade em Saude - INCQS. Ainda, a fim de ampliar os canais de
disponibilizacdo dos autotestes, serd permitida a sua comercializacdo por farmacias e
estabelecimentos de saude licenciados para comercializar dispositivo médico para
diagndstico in vitro.

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 a proposta de
abertura de processo regulatério e de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) que dispde
sobre o0s requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicao,
comercializacao e utilizagdo 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.

Destaco que o normativo se encontra vinculado a politica publica do MS sobre o
"uso de autoteste (teste rapido) para pesquisa de antigeno (ag) de SARS-CoV-2” que ira
constar no Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste). Logo,
entendo que a implementacao do requisito essencial para avango da proposta normativa ora
em discussao foi cumprido, em consonéancia ao disposto no art. 15 da RDC n? 36, de 2015.

A vista disso, considerando o exponencial aumento do niumero de casos em
decorréncia da variante Omicron; a elaboracdo de diretrizes do MS sobre o uso dos
autotestes, relacionadas a politica nacional de testagem para a COVID-19; e a missao
institucional desta Anvisa na protegdo a saude publica, entendo ser relevante e urgente
abertura de processo regulatério e deliberacdo de Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC)
que dispde sobre o registro de dispositivos de autoteste para deteccao de antigeno de SARS-
CoV-2.

E o voto que submeto & apreciacdo e votacdo desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
28/01/2022, as 11:07, 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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