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Os testes rapidos de antigenos (TR-AG) de SARS-CoV-2 sdo amplamente disponibilizados nas
farmaécias do Brasil, seguindo diversos critérios de biosseguranca, conforme estabelecido na NOTA TECNICA
N2 7/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA. Apesar de alguns problemas como: precos pouco acessiveis e as
subnotificacbes, a estratégia demonstrou-se importante para identificacdo rapida dos casos suspeitos e para

a reducdo da sobrecarga de pacientes no sistema de saude.

Recentemente o Ministério da Saude (MS) buscou a avaliacdo e autorizacdo 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 TECNICA N2 3/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, que apresenta diversas justificativas para solicitar a
ANVISA a avaliacdo do uso de autotestes do tipo TR-AG.

Os TR-AG sdo disponibilizados na forma de um kit de imunoensaio para determinagdo qualitativa da
infeccdo por SARS-CoV-2. Apesar de certa simplicidade de execugcdo e rapidez do resultado
(aproximadamente 15 minutos), exige cuidados com a biosseguranca e manuseio do teste, especialmente na
coleta de amostra na mucosa orofaringea por meio de swab. Além disso, carece da correta leitura e
interpretacdo do resultado.

Segundo o MS a principal justificativa para o autotestes é a triagem populacional de qualquer
individuo, sintomdtico ou assintomatico, que permitiria a identificacdo precoce e o isolamento de pessoas
infectadas com o virus SARS-CoV-2.

Tal justificativa parece plausivel, contudo demonstra-se questiondvel uma vez que o préprio MS nao
apresentou qualquer diretriz para ampliacdao do acesso aos autotestes e a inclusdo destes como estratégia de
controle da pandemia por meio de Politicas Publicas de Saude.

O que se pode constatar é que os autotestes, uma vez autorizados pela ANVISA, serdo meramente
comercializados nas farmadcias, recaindo sobre o farmacéutico a responsabilidade de orientar a popula¢do
sobre a forma e cuidados no manuseio do kit no uso domiciliar, interpreta¢cdo do resultado, descarte do
residuo, condutas de auto-isolamento, encaminhamento para Unidade de Saude e notificacao.

Na referida Nota Técnica o MS cita a necessidade de monitoramento do uso dos autotestes, contudo
nao define como seria o registro e a notificagdo dos resultados obtidos em domicilio. Conforme a Portaria
MS/GM n2 1.792/2020, todos os resultados de testes de diagndsticos para detecgdo da Covid-19, positivos ou
negativos, devem ser notificados por meio do e-SUS Notifica em até 24 horas.

Outra preocupacdo é sobre o manuseio do residuo de risco biolégico gerado pela autotestagem,
enquadrado como infectante na categoria Al. Nas farmdcias o residuo é incinerado, seguindo um Plano de
Gerenciamento de Residuos do Servico de Saude - PGRSS, conforme Resolugcdo da ANVISA n2 222 de 2018.
Nas residéncias a preocupacao é que todo o material do teste seja inadequadamente manuseado expondo o
ambiente e terceiros 4 uma possivel contaminagao.
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A ANVISA, por meio da NOTA TECNICA N2 77/2021/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, apresenta
“consideragdes quanto aos produtos para autoteste para doengas de notificagdo compulsdria, no contexto da

pandemia de coronavirus”. Na Nota a agéncia ressalta que, conforme a RDC n2 36/2015, o registro de
autotestes para detec¢do de organismos patogénicos/transmissiveis carece “da definicdo politicas publicas e
acOes estratégicas formalmente instituidas pelo Ministério da Saude e acordadas com a ANVISA. Além disso
destaca a necessidade de avaliacdo dos cenarios, contexto epidemioldgico, fatores culturais e a capacidade
de assisténcia a populagdo avaliando-se criteriosamente o risco x beneficio frente aos possiveis efeitos.

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

1. Definicdo de um sistema de notificacdo facil e acessivel a toda populacdo.

2. Estabelecimento de diretriz para insercdo do uso de autotestes como estratégia para o controle da
pandemia inserida em uma Politica Publica de Saude.

3. Definicdo da validacdo do controle de qualidade dos produtos que sdo sensiveis as variagdes de
temperatura e armazenamento no ambiente doméstico

4. Adequacdo de metodologia Unica utilizada para a utilizagdo e interpretacdo dos inumeros
autotestes aprovados para comercializagao

5. Defini¢do do procedimento a ser seguido pelo usudrio apds resultado positivo.

6. Definicdo de como o farmacéutico ird orientar o usuario leigo para a interpretagdo do resultado e
assegurar a assisténcia farmacéutica.

7. Definicdo se apds o resultado for positivo serd necessario a confirmagdo em novo exame
laboratorial.

8. Definir as regras para o manuseio do residuo de risco bioldgico oriundo do autoteste.

Nesse sentido, o CRF/MG entende que os testes rapidos para Covid-19 do tipo TRAG devem continuar
sendo disponibilizados somente em estabelecimentos de salde adequadamente preparados (como farmacias
e laboratérios clinicos) e executados somente por profissionais de saide devidamente treinados, garantindo-
se a correta orientagdo ao paciente, biosseguranca e notificacdo dos resultados.
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Reafirmando as considera¢des apontadas pelo CRF/MG a ANVISA solicita diligéncia do Ministério da
Saude e a formaliza¢cdo de uma politica publica antes de definir a liberagdo do autoteste.

O CRF/MG estd acompanhando todo andamento do processo de decisdo do MS e Anvisa sobre o
liberacdo do autoteste para Covid e assim que houver novas diretrizes o Conselho publicard as novas
orientacgdes sobre o tema.
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