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NOTA TECNICA N2 77/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.931897/2021-07

Consideracdes quanto aos produtos para autoteste
para doencas de notificagdo compulséria, no contexto
da pandemia de coronavirus.

1. Relatdrio

Como parte integrante do SUS, a Vigilancia em Saude é o processo continuo e sistematico
de coleta, consolidacdo, analise de dados e disseminacdo de informacGes sobre eventos relacionados a
salde, visando o planejamento e a implementacdo de medidas de saude publica, incluindo a regulacgao,
intervencdo e atuacdo em condicionantes e determinantes da saude, para a protecdao e promog¢do da
saude da populacao, prevengao e controle de riscos, agravos e doencas.

Com vistas a viabilizar a atuacdo da Vigilancia Epidemioldgica, no intuito de controlar as
principais doencas de relevancia no pais, a notificacdo compulséria foi instituida como uma comunicacdo
obrigatdria as autoridades em saude, realizada por profissionais de saude ou responsdveis pelo
estabelecimento de saude publicos ou privados, sobre a ocorréncia de suspeita ou confirmagdao da
doenca, agravo ou evento de salde publica listados na Portaria n? 264, de 17 de fevereiro de 2020, na
qual inclui-se a Sindrome Respiratéria Aguda Grave associada a Coronavirus.

Neste contexto, apresentamos as considera¢des técnicas quanto aos produtos autotestes
voltados a doencas de notificacdo compulsoéria.

2. Andlise

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

Na Anvisa, a definicdo de produto autoteste é dada pelo regulamento técnico de
regularizacdo de produtos para diagndstico in vitro na forma da RDC n2 36/2015, sendo: "produto para o
acompanhamento das condig¢bes de uma doenca ou detecgcdo de condigées especificas, com a inten¢do de
auxiliar o paciente, porém ndo conclusivo para o diagndstico, realizado por leigos, profissionais da drea
da saude ou pelo laboratdrio clinico".

O art. 15 da RDC n2 36/2015 indica as situacBes que ndo sdo permitidos a disponibilizagdo
de produtos autotestes:
Art. 15. N3do sdo passiveis de enquadramento como autoteste e, portanto, ndo podem ser
fornecidos a usuarios leigos, os produtos que tenham as seguintes finalidades:

| - testar amostras para a verificagdo da presen¢a ou exposicdo a organismos patogénicos ou
agentes transmissiveis, incluindo agentes que causam doencas infecciosas passiveis de notificagdo
compulséria;

Il - realizar a tipagem sanguinea;

Il - realizar testes genéticos para determinar a presencga ou prever a susceptibilidade a doenga ou
condigdo fisioldgica;
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IV - auxiliar no diagndstico ou indicar a presenca de doenga, marcadores cardiacos ou tumorais, ou

condicOGes com sérias implicacGes a salude; e

V - indicar a presenca de drogas ou seus metabdlitos.

Paragrafo Unico. A vedagao de fornecimento a usudrios leigos de que trata o caput deste artigo
podera ser afastada por Resolu¢do da Diretoria Colegiada, tendo em vista politicas ptblicas e
acoes estratégicas formalmente instituidas pelo Ministério da Saude e acordadas com a ANVISA.

(grifos nossos)

A indicacdo de uso especificada pelo fabricante, o conhecimento técnico do usuario, a

importancia da informag¢do fornecida pelo produto, o contexto epidemiolégico e a relevancia do
resultado para o individuo e para a saude pubica s3o norteadores da classificagdo de risco dos produtos
para diagndstico in vitro (IVD). Considerando essas premissas, bem como o enquadramento da COVID-19
como doenca de notificacdo compulséria, a viabilidade de utilizacdo de produtos autoteste requer
politica publica formal que enderece importantes pontos de avaliacdo, tais como:

|- O usuario leigo apresenta conhecimento suficiente que |he permita a adequada
utilizacdo de um produto e interpretacdo de um ensaio realizado sem assisténcia
profissional, diferenciando inclusive, o significado de ensaio para antigeno e ensaio para
anticorpo?

- A depender da metodologia aplicada o intervalo entre a exposicao e a
realizacdo do teste sdo diferentes. Essas diferencas tem como ser processadas por
usudrios leigos? Ou ha expectativa de uso de uma Unica metodologia?

i - Como seria realizada a orientacdo do usudrio frente a interpretacdo de um
resultado assegurando a assisténcia a saude? Resultados positivos serdo confirmados
em novo exame laboratorial na rede publica de saude?

IV - Os sistemas de salde estdao preparados para acolher usuarios que tenham
realizado autoteste?

V- Quais mecanismos seriam utilizados para assegurar a notificacdo compulsoria e
permitir acOes estratégicas para contencdo do espalhamento viral?

VI - Ensaios de anticorpos fazem parte da politica de autoteste? Qual o propdsito
para o usuadrio leigo realizar um ensaio de anticorpo?

VII - Dentre os ensaios para anticorpos, o usudrio leigo seria apto a diferenciar IgG,
IgM e anticorpos neutralizantes ou mesmo teria clareza quanto as alteragGes das
informacdes considerando o tempo transcorrido de uma exposi¢ao ao virus ou situacdo
vacinal, com clareza da inviabilidade de associacao a eficiéncia de uma vacina? Quais os
riscos que erros nesta interpretacdo de resultados e a rapida disseminagdo de
informacdes em redes sociais comprometam as campanhas de vacinacao

VIII - O conhecimento quanto ao Sars-Cov-2 vem sendo construido e as mutacoes
virais podem impactar os ensaios diagnosticos a depender do desenho do produto.
E possivel garantir ao usuario leigo a compreensdo das limitagdes dos ensaios sem
comprometer as medidas de controle instituidas nas politicas de saude?

IX - Os produtos para imunocromatografia sdo sensiveis as variagbes de
temperatura e umidade, podendo comprometer o resultado do ensaio. Considerando o
ambiente doméstico, como assegurar a validade de um um ensaio realizado sem
controle das condi¢gbes ambientais?

X- Na avaliacdo de viabilidade de implementagdo de politica publica voltada a
ampliacdo do acesso ao ensaios de Covid-19 ao publico leigo, como serd feito o
monitoramento da sua efetividade quanto aos dados de incidéncia, prevaléncia e taxas
de infecgao que favorecam a atuacao do governo no controle da pandemia?
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3. Conclusao

Avaliar e gerenciar de forma otimizada as tecnologias de saude é um desafio global as
autoridades reguladoras. Ampliar o acesso ou assegurar a disponibilidade de produtos no mercado,
equalizando a relagdo custo-beneficio de novas e também de tecnologias estabelecidas frente
as necessidades da populacdo e as politicas de saude faz parte do horizonte regulatério desta Anvisa.

A definicdo de politicas publicas conduzem a medidas que viabilizam o controle de
doencas e agravos, sendo imprescindivel, que seu propdsito seja claramente desenhado para assegurar a
protecdo da salde da populagdo e minimizar ao maximo os riscos.

A avaliagdao dos cenarios, contexto epidemioldgico, fatores culturais e mesmo a capacidade
de assisténcia devem ser considerado na implementacdo de medidas que visem a melhoria de
resultados.

Na atual situacdo de pandemia, onde parte do conhecimento do comportamento viral e
também das medidas de controle, como o uso de vacinas, vem sendo construido ao longo do tempo, a
ampliacdo de acesso ao publico leigo aos ensaios de IVD deve ser estudada com critério quanto aos
riscos, beneficios e possiveis efeitos.

Quando se trata de produtos para diagndstico in vitro, isto é, produtos utilizados para
obter informa¢des de amostras biolégicas humanas, deve-se considerar além da
simplicidade/complexidade de execuc¢do do ensaio, o publico-alvo, fatores humanos (usabilidade), as
medidas de seguranca vinculadas ao produto, e particularidades de cada dispositivo voltadas as suas
limitacdes e adverténcias, bem como dos cuidados especificos quanto ao armazenamento, validade e
uso.

A simplicidade na execucdo de um ensaio ndo garante a SEGURANCA na sua utilizacdo se
nao forem observados os preceitos basicos das boas praticas, diretamente vinculada ao conhecimento,
aos controles de qualidade amplamente difundidos no ambiente laboratorial. Sendo assim, é prudente
considerar a importancia da avaliacdo quanto a viabilidade de ampliacdo do ambiente de uso de
produtos para diagnéstico in vitro com adequado monitoramento do impacto de tais mudancas, quando
se assume a adogdo de praticas que antes eram incomuns para a sociedade.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude, em 17/11/2021, as 17:18, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 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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Documento assinado eletronicamente por Marcella Melo Vergne de Abreu, Gerente de Produtos
para Diagndsticos In-Vitro, em 17/11/2021, as 17:23, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de nhovembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1673377 e o cédigo CRC F0830602.
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