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Os testes rápidos de antígenos (TR-AG) de SARS-CoV-2 são amplamente disponibilizados nas 
farmácias do Brasil, seguindo diversos critérios de biossegurança, conforme estabelecido na NOTA TÉCNICA 
Nº 7/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA. Apesar de alguns problemas como: preços pouco acessíveis e as 
subnotificações, a estratégia demonstrou-se importante para identificação rápida dos casos suspeitos e para 
a redução da sobrecarga de pacientes no sistema de saúde.  

Recentemente o Ministério da Saúde (MS) buscou a avaliação e autorização da ANVISA para que os 
autotestes do tipo TR-AG sejam dispensados para uso domiciliar. O MS publicou em 13 de janeiro de 2022 a 
NOTA TÉCNICA Nº 3/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, que apresenta diversas justificativas para solicitar à 
ANVISA a avaliação do uso de autotestes do tipo TR-AG.  

Os TR-AG são disponibilizados na forma de um kit de imunoensaio para determinação qualitativa da 
infecção por SARS-CoV-2. Apesar de certa simplicidade de execução e rapidez do resultado 
(aproximadamente 15 minutos), exige cuidados com a biossegurança e manuseio do teste, especialmente na 
coleta de amostra na mucosa orofaríngea por meio de swab. Além disso, carece da correta leitura e 
interpretação do resultado. 

Segundo o MS a principal justificativa para o autotestes é a triagem populacional de qualquer 
indivíduo, sintomático ou assintomático, que permitiria a identificação precoce e o isolamento de pessoas 
infectadas com o vírus SARS-CoV-2. 

Tal justificativa parece plausível, contudo demonstra-se questionável uma vez que o próprio MS não 
apresentou qualquer diretriz para ampliação do acesso aos autotestes e a inclusão destes como estratégia de 
controle da pandemia por meio de Políticas Públicas de Saúde. 

O que se pode constatar é que os autotestes, uma vez autorizados pela ANVISA, serão meramente 
comercializados nas farmácias, recaindo sobre o farmacêutico a responsabilidade de orientar a população 
sobre a forma e cuidados no manuseio do kit no uso domiciliar, interpretação do resultado, descarte do 
resíduo, condutas de auto-isolamento, encaminhamento para Unidade de Saúde e notificação. 

Na referida Nota Técnica o MS cita a necessidade de monitoramento do uso dos autotestes, contudo 
não define como seria o registro e a notificação dos resultados obtidos em domicilio. Conforme a Portaria 
MS/GM nº 1.792/2020, todos os resultados de testes de diagnósticos para detecção da Covid-19, positivos ou 
negativos, devem ser notificados por meio do e-SUS Notifica em até 24 horas.  

Outra preocupação é sobre o manuseio do resíduo de risco biológico gerado pela autotestagem, 
enquadrado como infectante na categoria A1. Nas farmácias o resíduo é incinerado, seguindo um Plano de 
Gerenciamento de Resíduos do Serviço de Saúde - PGRSS, conforme Resolução da ANVISA nº 222 de 2018. 
Nas residências a preocupação é que todo o material do teste seja inadequadamente manuseado expondo o 
ambiente e terceiros á uma possível contaminação. 
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A ANVISA, por meio da NOTA TÉCNICA Nº 77/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, apresenta 
“considerações quanto aos produtos para autoteste para doenças de notificação compulsória, no contexto da 
pandemia de coronavírus”. Na Nota a agência ressalta que, conforme a RDC nº 36/2015, o registro de 
autotestes para detecção de organismos patogênicos/transmissíveis carece “da definição políticas públicas e 
ações estratégicas formalmente instituídas pelo Ministério da Saúde e acordadas com a ANVISA. Além disso 
destaca a necessidade de avaliação dos cenários, contexto epidemiológico, fatores culturais e a capacidade 
de assistência à população avaliando-se criteriosamente o risco x benefício frente aos possíveis efeitos. 

 

Dessa forma, o CRF/MG considera importante que os seguintes critérios sejam definidos antes da 
comercialização de autotestes: 

1. Definição de um sistema de notificação fácil e acessível à toda população.  

2. Estabelecimento de diretriz para inserção do uso de autotestes como estratégia para o controle da 
pandemia inserida em uma Política Pública de Saúde. 

3. Definição da validação do controle de qualidade dos produtos que são sensíveis às variações de 
temperatura e armazenamento no ambiente doméstico 

4. Adequação de metodologia única utilizada para a utilização e interpretação dos inúmeros 
autotestes aprovados para comercialização  

5. Definição do procedimento a ser seguido pelo usuário após resultado positivo.  

6. Definição de como o farmacêutico irá orientar o usuário leigo para a interpretação do resultado e 
assegurar a assistência farmacêutica.  

7. Definição se após o resultado for positivo será necessário a confirmação em novo exame 
laboratorial.  

8. Definir as regras para o manuseio do resíduo de risco biológico oriundo do autoteste.  

 

Nesse sentido, o CRF/MG entende que os testes rápidos para Covid-19 do tipo TRAG devem continuar 
sendo disponibilizados somente em estabelecimentos de saúde adequadamente preparados (como farmácias 
e laboratórios clínicos) e executados somente por profissionais de saúde devidamente treinados, garantindo-
se a correta orientação ao paciente, biossegurança e notificação dos resultados.  



 

Página 2 de 5 
 

 

Reafirmando as considerações apontadas pelo CRF/MG a ANVISA solicita diligência do Ministério da 
Saúde e a formalização de uma politica pública antes de definir a liberação do autoteste. 

O CRF/MG está acompanhando todo andamento do processo de decisão do MS e Anvisa sobre o 
liberação do autoteste para Covid e assim que houver novas diretrizes o Conselho publicará as novas 
orientações sobre o tema. 
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