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Avalia o Relatério de Avaliacao
de Resultado Regulatério da
RDC n° 595/2022, que
estabeleceu o0s requisitos e
procedimentos para regqistro,
distribuicao, comercializacao e
utilizacao de dispositivos
meédicos para diagndstico in
vitro, na forma de autotestes
para deteccao de antigeno do
SARS-CoV-2, em consonancia
com o0 Plano Nacional de
Expansao da Testagem para
Covid-19 (PNE-Teste) do
Ministério da Saude.
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Agenda de Avaliacao de Resultado Regulatdrio 2023-2026:
RDC n° 595, de 28 de janeiro de 2022.
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1. RELATORIO

Trata-se do Relatério de Avaliacao de Resultado
Regulatério (ARR) da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°
595, de 28 de janeiro de 2022, que estabeleceu os requisitos e
procedimentos para o registro, distribuicao, comercializacao e
utilizacao de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, na
forma de autotestes para deteccao de antigeno do SARS-CoV-2,



destinados ao publico leigo. Essa norma foi elaborada em
consonancia com o Plano Nacional de Expansao da Testagem
para Covid-19 (PNE-Teste) do Ministério da Saude, visando
ampliar o acesso a testagem durante a emergéncia de salde
publica e mitigar a transmissao do virus.

Antes da RDC n? 595/2022, o registro de autotestes
para uso leigo para Covid-19 era vedado pela RDC n¢ 36/2015,
que restringia essa categoria de dispositivos as doencas de
notificacdo compulsdria, exceto quando houvesse interesse
expresso em politica publica como uma acao estratégica. De
acordo com a definicao da RDC n? 595/2024, os autotestes para
deteccao do antigeno do SARS-CoV-2 sao dispositivos médicos
para diagndstico in vitro, cujo objetivo é fornecer resultados
orientativos, mas nao conclusivos, para o diagnodstico, sendo
realizados por usuarios leigos. Considera-se usuario leigo aquele
gue nao possui treinamento técnico ou cientifico formal para
utilizar o produto.

No entanto, o crescimento exponencial de casos no
final de 2021 e inicio de 2022 destacou a necessidade de
diagndsticos rapidos e acessiveis. Paises como Alemanha, Franca,
Portugal, Reino Unido e Estados Unidos ja haviam adotado
autotestes como ferramenta adicional para reduzir a propagacao
do virus. No Brasil, a RDC n2 595/2022 incorporou os autotestes
como estratégia complementar aos testes rapidos de uso
profissional, permitindo sua utilizacao como recurso de triagem
diagnéstica fora do ambiente de salde.

A realizacao dessa ARR atende a obrigatoriedade
prevista no art. 12 do Decreto n? 10.411/2020, considerando que
a RDC n?9 595/2022 foi aprovada sem Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e Consulta Publica, embasada na hipdtese de
enfrentamento de situacao de urgéncia. Dessa forma, a norma foi
incluida na Agenda de Avaliacao de Resultado Regulatério 2023-
2026, reforcando o compromisso de avaliar sua eficacia e
impacto no enfrentamento da emergéncia sanitaria da Covid-19.

E o breve relatério. Passo a anélise.

2. ANALISE

Destaco que a ARR é essencial para a melhoria
continua da qualidade regulatéria, pois permite monitorar e
avaliar os impactos de uma intervencao implementada no
mercado e na sociedade. Para além de sua funcao diagnéstica, a



ARR fornece subsidios valiosos para a tomada de decisao
baseada em evidéncias, promovendo aprendizado institucional e
adaptabilidade as mudancas. Essa abordagem fortalece a
eficacia das acdes regulatdrias, garantindo que sejam alinhadas
aos interesses publicos e as necessidades coletivas.

Em outras palavras, os resultados de ARR permitem
entender o desempenho e o0s resultados de um instrumento
regulatorio. Assim, ajudam a avaliar se a decisao por adotar um
instrumento regulatério especifico foi realmente acertada, se o
processo de implementacao foi adequado ou se deve ser
reformulado em acdes futuras, se os objetivos esperados foram
atingidos e se houve uma mudanca positiva no ambiente
regulado em decorréncia desse instrumento, se o instrumento
regulatério permanece necessario ou se deve ser revogado, se
permanece adequado para tratar o problema ou precisa ser
revisado e até mesmo se a medida adotada teve um custo-
beneficio favoravel.

Importante lembrar que, como medida para enfrentar
a pandemia, a RDC n? 595/2022 foi editada com o objetivo
principal de ampliar as alternativas de testagem para a Covid-19,
incorporando os autotestes como estratégia complementar aos
testes rapidos de uso profissional, permitindo sua utilizacao
como recurso de triagem diagndstica fora do ambiente de saude.
Neste sentido, para avaliacdao do resultado regulatério foram
definidos os seguintes indicadores para avaliar o atingimento de
cada objetivo especifico da proposta normativa:

1) Regularizar autotestes para uso leigo, destinados a
deteccao de antigeno do SARS-CoV-2 no mercado nacional.

Indicador 1: Percentual de autoteste para
deteccao de antigeno de SARS-CoV-2 registrados;

2) Garantir a analise prioritaria de pedidos de registro
de produtos para Covid-19 em até 15 dias durante a emergéncia
de salde publica.

Indicador 2: Tempo médio para inicio da
analise dos pedidos de registro de autotestes durante a
vigéncia da Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN);

3) Monitorar o desempenho dos autotestes
disponiveis no mercado.

Indicador 3: NUmero de notificacbes de
eventos adversos e queixas técnicas acompanhadas nos



anos de 2022 e 2023;

Indicador 4: NUmero de notificacbes de
acdes de campo acompanhadas nos anos de 2022 e
2023;

Indicador 5: NUmero de Resolucdes (RE)
com medidas cautelares publicadas envolvendo
autotestes provenientes de dossiés de investigacao.

4) Contribuir para a reducao da cadeia de
transmissao do SARS-CoV-2, conforme o Plano Nacional de
Expansao da Testagem (PNE-Teste).

Indicador 6: Disponibilidade de autoteste
para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2 no mercado
nacional.

Com efeito, a ARR da RDC n2 595/2022 foi conduzida
a partir das acoes da Anvisa para regularizacao dos autotestes
para deteccao de antigeno do SARS-CoV-2, monitoramento das
gueixas técnicas e de denuncias, além da verificacao do
desempenho laboratorial nos termos definidos no PNE-Teste.

A area técnica informou que, entre a publicacao da
RDC n? 595/2022 (28/01/2022) e o término da ESPIN
(22/05/2022), foram aprovadas 32 peticdes para autotestes de
uso leigo, o que possibilitou a disponibilizacao desses produtos
no mercado nacional durante o periodo de emergéncia de saude
publica. Ao se analisar um periodo mais amplo, observa-se que os
autotestes para uso leigo representam, em termos de registros
concedidos, uma significativa participacao no total de testes
Covid-19, seja para uso profissional ou nao: 54% dos testes em
2022, 36% em 2023 e 20% até outubro de 2024. Esses dados
refletem o crescente interesse do mercado por essa tecnologia,
gue foi voltada para um novo publico: o publico leigo, facilitando
o0 monitoramento da salde.

A priorizacao da anadlise para concessao de registro
foi estabelecida no art. 22 da RDC n? 595/2022. No entanto,
desde 12/03/2020, ja existia uma decisao da Diretoria Colegiada
de priorizar as peticdes relacionadas a dispositivos médicos para
diagndstico in vitro voltados a Covid-19, ratificada pela RDC n?@
346/2020, que estabeleceu os critérios para as boas praticas de
fabricacao. Com a introducao dos autotestes, um novo conjunto
de peticdes foi incluido nessa priorizacao, fazendo com que as
peticoes de autotestes para uso leigo competissem com outros
pedidos previamente priorizados. Apesar do cenario desafiador,



com o aumento das peticdes a serem priorizadas e a manutencao
do numero limitado de servidores, entre janeiro e maio de 2022,
30% (n=85) das peticdes receberam a primeira manifestacao da
Anvisa em até 15 dias, 23% entre 16 e 30 dias, e 47% em mais
de 31 dias.

Em relacao ao monitoramento do desempenho dos
autoteste a partir dos dados de pds-comercializacao da Anvisa,
foram identificados 5 dossiés de investigacao de denuncias,
resultando na publicacao de quatro Resolucoes
Especificas. Ainda que o numero de denuncias registradas seja
reduzido, é importante observar que a avaliacao dos casos e as
acdes sanitarias podem envolver multiplos lotes. No Sistema
Nacional de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), foi
localizada apenas 1 notificacdao no periodo de 01/01/2022 a
31/12/2023. A baixa frequéncia de queixas técnicas sugere
subnotificacao. No mesmo periodo, foram protocoladas duas
acbes de campo por empresas e emitidos dois alertas de
seguranca pela Anvisa.

Embora nao conste como indicador, destaco a
importancia do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS/Fiocruz) nos ensaios laboratoriais para avaliar a
acuracia dos autotestes no Brasil. Em abril de 2020, a Anvisa
criou, em parceria com o INCQS e as vigilancias sanitarias, o
Programa de Monitoramento Analitico da Qualidade dos Kits de
Diagndstico da Covid-19. Ao longo de mais de trés anos, foram
analisadas mais de 530 amostras de diversos tipos de testes, com
os resultados sendo usados para fiscalizacao, autorizacao de
importacao e monitoramento de desempenho. Todos os dados e
medidas adotadas foram publicados no portal da Anvisa,
garantindo transparéncia e informacdes essenciais para a
tomada de decisao durante a crise sanitaria.

Considerando os resultados da ARR da RDC n¢
595/2022, varias recomendacoes foram apresentadas pela area
técnica, as quais destaco:

| - Padronizar os requisitos de desempenho

minimo dos autotestes, visando maior
uniformidade de desempenho no mercado
nacional;

Il - Facilitar o acesso a informacdes sobre o
mercado de dispositivos médicos para diagnodstico
in vitro, permitindo o acompanhamento da
disponibilidade dos produtos;



1 - Fortalecer parcerias institucionais para a
obtencao de informacdes que apoiem o controle
sanitario;

IV - Incentivar acdes educativas que promovam
a participacao social na notificacao de queixas
técnicas e na realizacao de denuncias;

V - Elaborar um guia sobre autotestes, com
orientacbOes claras sobre 0s requisitos essenciais
nas instrucdes de wuso, garantindo a correta
utilizacao do produto, além de promover o
aprimoramento da qualidade das instrucoes
processuais.

A sintese dos resultados desta ARR destaca o
trabalho herclleo da qualificada equipe técnica da GEVIT, a qual
parabenizo. Agradeco também o apoio da Coordenacao de
Assessoramento em Monitoramento e Avaliacao de Resultados
Regulatérios (CMARR) da Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (Asreg). A experiéncia acumulada ao longo do
periodo nos forneceu valiosos subsidios para avancarmos na
gestao de tecnologias em saude, um desafio global,
especialmente em emergéncias sanitarias. Com esses resultados,
espera-se direcionar esforcos para reduzir a carga administrativa
sobre os regulados, oferecendo orientacdes claras quanto a
instrucao processual e fortalecendo as parcerias institucionais.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO PELA APROVACAO do
Relatério de Avaliacao do Resultado Regulatério (SElI 3305828)
da RDC n° 595/2022, que regulamentou os autotestes para
deteccao de antigeno do SARS-CoV-2 para uso leigo.

E o voto que submeto a apreciacdo desta Diretoria
Colegiada.
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