
TESTES DIAGNÓSTICOS PARA COVID-19 

- TESTES DE USO PROFISSIONAL

- AUTOTESTES



O que é um autoteste para COVID-19 nos termos 
da RDC 595/2022 e RDC 36/2015? Qual a diferença 
de um autoteste para um produto de uso 
profissional?



AUTOTESTE COVID-19

• Dispositivo médico para diagnóstico in vitro, destinado ao uso por um
usuário leigo em si mesmo, baseando-se exclusivamente nas instruções
fornecidas pelo fabricante – RDC 595/2022

• Antígeno

• Orientativo



Registro AUTOTESTE

Estudos de desempenho
• Sensibilidade / Especificidade
• Cut-off / Efeito pró-zona
• Exatidão /Precisão
• Interferentes

Estudos de estabilidade 
• em uso, transporte e armazenamento

Validação procedimento ensaio e de limpeza

Rdc nº 36/2015

Usabilidade Gerenciamento de risco



Registro AUTOTESTE Covid-19 (classe risco III)

Rdc nº 36/2015

Rdc nº 595/2022

Alvo/Amostra:

Desempenho mínimo:

Antígeno / Swab nasal ou saliva

Triagem > Orientativo

Sensibilidade >80%
Especificidade >97%

Finalidade de uso:

Instruções de uso:

Imagens ilustrativas

Disque saúde

Orientações de conduta frente aos resultados
Informação de quando usar o produto

Medidas preventivas

Indicação de desempenho em assintomáticos*

Metodologia:
Imunocromatografia (qualitativo)



PRODUTO DE USO PROFISSIONAL X AUTOTESTE

• Como diferenciar os produtos que estão no mercado?

• Quais os requisitos de rotulagem que podem ajudar a identificar o
tipo de produto para diagnóstico que está no mercado?



RDC 36/2015 – REQUISITOS DE ROTULAGEM

• Art. 34. A rotulagem do produto deve estar em língua portuguesa ou fazendo uso
de simbologia apropriada.

• §1º A rotulagem secundária (externa) dos produtos para diagnóstico in vitro,
deve conter as seguintes informações:

...

• VIII - quando destinado ao público leigo, as expressões "Leia cuidadosamente as
instruções de uso antes de realizar o teste" e "Autoteste para (especificar,
parâmetro ou condição a que se propõe o teste), sem fins diagnósticos";

...



Rdc nº 36/2015

Autoteste - Vedações

Doenças de notificação compulsória, organismos patogênicos/transmissíveis*

Tipagem sanguínea

Fins diagnósticos

Marcadores cardíacos ou tumorais

Testes genéticos

Drogas e metabólitos



Onde consultar os produtos autoteste para 
COVID-19 já regularizados?

• Link do Portal da ANVISA;

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNGRmOTQ3NmQtNWQ1ZC00
OTQ2LWEyOTgtMDY3ZjMyODkzNzZkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjM
tNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9



Monitoramento do comportamento dos produtos na
fase de pós-comercialização

Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos sob Sujeitos à Vigilância Sanitária – GGMON

Gerência de Tecnovigilância - GETEC 

Brasília, 14 de março de 2022.



Notivisa
Acesso ao sistema para notificar

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes

Evento adverso

Queixa técnica

Motivação

https://www.gov.br/anvisa/pt-br

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes



Notivisa
Identificação do notificante



Notivisa
Identificação do produto-motivo



Notivisa
Gerenciamento da notificação pelo SNVS



Notivisa
Gerenciamento da notificação SNVS e Empresa



Notivisa
Manual de Tecnovigilância

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-
monitoramento/tecnovigilancia/manual-tecnovigilancia-2021-v4.pdf/view



Notivisa
Painéis – Dados de notificação



Notivisa
Painéis – Priorização das notificações para avaliação



e-Notivisa

Captar
Notificações
Diretamente
do Cidadão

Interface 
Amigável



e-Notivisa

Empresas
irão Analisar
Notificações

Captar
Notificações
Diretamente
do Cidadão

Cidadão
receberá

Resposta da 
Empresa

Interface 
Amigável



e-Notivisa

Empresas
irão Analisar
Notificações

Captar
Notificações
Diretamente
do Cidadão

Repositório
de 

Notificações

Cidadão
receberá

Resposta da 
Empresa

Detecção de 
Sinais de 

Segurança

Interface 
Amigável



e-Notivisa



Agradecemos a atenção!

Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à  Vigilância Sanitária – GGMON

Gerência de Tecnovigilância – GETEC

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

tecnovigilancia@anvisa.gov.br

https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Anvisa Atende: 0800-642-9782

mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br


Programa especial de 
monitoramento dos produtos de 

diagnóstico da CoviD-19

Gerência de Laboratórios de Saúde Pública
GELAS/DIRE4



Considerando a importância dos testes para diagnóstico ou para o 
apoio ao diagnóstico da Covid19 e a recente e contínua 

importação e regularização de vários desses produtos no Brasil, foi 
instituído um programa de monitoramento analítico a fim de 

aferir, por meio de ensaios laboratoriais, o desempenho e acurácia 
dos produtos que estão sendo colocados para consumo no Brasil.

Programa especial de monitoramento dos produtos de diagnóstico da CoviD-19



Base Legal para o programa de monitoramento

Lei nº 9.782/1999 estabelece que é de competência da Anvisa coordenar e executar o controle de qualidade de bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalização sanitária, por meio de análises previstas na legislação ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saúde

vigente

RDC nº 346/2020
estabeleceu critérios e os procedimentos extraordinários e temporários para a certificação de boas práticas de fabricação para fins
de registro e alterações pós-registro para agilizar a certificação das plantas fabris, requisito para o registro, com análises prioritárias
e procedimentos excepcionais.

Revogada e substituída 
pela RDC 606/2022

RDC nº 379/2020 altera a RDC nº 356/2020 que dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os requisitos para a fabricação, importação e
aquisição de dispositivos médicos identificados como prioritários para uso em serviços de saúde, em virtude da emergência de
saúde pública internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Dentre as atualizações realizadas pela norma, destaca-se o §7º do Art. 9º,
que determina aos responsáveis pela importação e aquisição de Kits de diagnóstico da Covid-19 não regularizados pela Anvisa que
encaminhem, em um prazo de até 5 dias, uma amostra de cada lote importado/adquirido ao Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saúde – INCQS.

Revogada pela RDC 
557/2021

RDC nº 445/2020 Define os critérios e os procedimentos extraordinários e temporários para obtenção da anuência excepcional para
aplicação retroativa de ampliação de prazo de validade de produtos para diagnóstico in vitro registrados conforme as
disposições da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 348, de 17 de março de 2020.

vigente

RDC 595/2022 Dispõe sobre os requisitos e procedimentos para a solicitação de registro, distribuição, comercialização e utilização de
dispositivos médicos para diagnóstico in vitro como autoteste para detecção de antígeno do SARS-CoV-2, em
consonância ao Plano Nacional de Expansão da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste), e dá outras providências.

vigente

RDC nº 606/2022 Define os critérios e os procedimentos extraordinários e temporários para a certificação de boas práticas de fabricação
para fins de registro e alterações pós-registro de insumo farmacêutico ativo, medicamento e produtos para saúde em
virtude da emergência de saúde pública internacional do novo Coronavírus.

vigente



Monitoramento

GERÊNCIA DE LABORATÓRIOS DE SAÚDE PÚBLICA 
GELAS/DIRE4/ANVISA

Programa especial de monitoramento analítico de Kits de diagnóstico da Covid-19

✓ Objetivos:

I. Monitorar o desempenho e a acurácia dos testes in vitro para o Codiv-19 disponibilizados para o consumo no
Brasil por meio da realização de ensaios laboratoriais em amostras encaminhadas por empresas detentoras de
registros, MS, SNVS, por órgãos e entidades públicas e privadas, bem como serviços de saúde para análise por
parte do Laboratório de Sangue e Hemoderivados do INCQS/Fiocruz.

II. Encaminhar os Laudos Analíticos produzidos pelo INCQS/Fiocruz aos demandantes e às autoridades
competentes, conforme o caso, para subsidiar a tomada de ações visando garantir a qualidade, segurança e
eficácia dos testes para Covid-19 disponibilizados ao consumo no Brasil.

III. Dar publicidade aos resultados analíticos obtidos no Programa, assim como às ações sanitárias adotadas pela
Anvisa.



Monitoramento

O Laboratório de Sangue e Hemoderivados do Departamento de Imunologia (DI) do INCQS é o laboratório
oficial responsável pelas análises para os ensaios conforme especificação do produto

As amostras são coletadas e encaminhadas ao INCQS pela(o)3 :
✓ Importador: inicialmente nos termos da RDC 379/2020 (produtos sem registro); e atualmente nos casos

da RDC 606/2022
✓ SNVS: sob supervisão da GIPRO/GGFIS/Anvisa, no caso de testes comercializados e/ou distribuídos em

todo o território nacional. Prioridade de coleta deve ser dada aos produtos com suspeitas de desvios de
qualidade.

✓ Ministério da Saúde: nos casos dos testes adquiridos pelo Ministério da Saúde para utilização por parte
do Sistema Único de Saúde (SUS).4

✓ Empresa detentora do registro: no caso das empresas que se enquadram no chamamento realizado
Ministério da Saúde (prazo encerrado).

3 O INCQS não receberá amostras que não estejam previstas nesse sumário, exceto quando houver solicitação formal do Ministério da Saúde ou Anvisa. 
4 A decisão pelo envio dessas amostras ao INCQS compete ao Ministério da Saúde.



Coleta

❖ programa continua para análises

fiscais solicitadas pela Anvisa.

❖ Orientações de coleta e fluxo de

transporte – Oficio Gipro/GGFIS



GUIAS RELACIONADOS

A fim de uniformizar entendimentos e orientar o SNVS na condução das investigações fiscais analíticas, a Gelas
publicou os Guias:

❖ Guia nº 19/Anvisa para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recepção e Destinação de
Amostras para Análises Laboratoriais no Âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; e

❖ Guia nº 51/Anvisa para execução de análise fiscal de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

Guia 19 "Figura 4 – Critérios para coleta de amostras", uma árvore de decisão indicando as situações em que a
autoridade sanitária não deve coletar amostras para a realização de análise fiscal.

As análises laboratoriais não se aplicam a produtos vencidos, falsificados, violados, deteriorados, produtos não previstos em normas que o
regulamente (ex. registro, notificação ou isenção) e produtos não autorizados.
É objeto de análise pela autoridade sanitária ou pelo laboratório analítico, o que não cabe é a análise laboratorial quando a irregularidade é
perceptível visivelmente ou quando a avaliação é puramente documental. Para caracterizar tais ilícitos, basta que a autoridade sanitária ou o
laboratório analítico reúna as provas documentais necessárias para prosseguir com as ações sanitárias cabíveis.

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412262
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6316604/%283%29Guia+51_2021_vers%C3%A3o+1_de+19+08+21.pdf/b43af448-5d61-46ae-998f-a62bd9bd3001


GUIAS RELACIONADOS



Resultados

❖ Foram analisadas 528 amostras no
âmbito do programa, sendo
35,04% com resultados não
conforme.

❖ 70,08 das amostras analisadas
foram de testes rápidos (Ag e At)

❖ Em relação aos autotestes, como
estes passam por análise prévia
pelo INCQS como medida
antecedente ao registro do
produto, amostras serão coletadas
em casos específicos.

Os dados gerados no programa estão sendo organizados em um Painel público disponibilizado na
página de “Laboratórios analíticos > Programas de Monitoramento Analítico” no Portal da Anvisa.

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiY2JjNjdlYTMtMWQ4Ny00M2YwLTlmNjEtNTZhNGI1NWY1NzgyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Obrigada!

Gerência de Laboratórios de Saúde Pública

gelas@anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

mailto:gelas@anvisa.gov.br


Autotestes para COVID-19
Inspeção e Fiscalização

Gerência de Inspeção e Fiscalização  de produtos 
para Saúde

GIPRO/GGFIS/DIRE4



Base Legal  

Lei nº6.360/76 Licenciamento pela autoridade sanitária local (art. 51 e 52)

Lei n° 5.991/73 Controle sanitário de correlatos (art. 1°), farmácias e drogarias, licenciamento (art 21 a 25)

RDC nº 16/2014
Art. 5° Não é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas: I - que exercem o comércio
varejista de produtos para saúde de uso leigo;

IN n° 66/2020 CNAE - 4773-3/00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

RDC nº 44/2009 
e IN n° 09/2009

Art. 3º É permitida às farmácias e drogarias a comercialização de medicamentos, plantas medicinais,
drogas vegetais, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, produtos médicos e para
diagnóstico in vitro.

§3º Entre os produtos para diagnóstico in vitro, é permitida a comercialização apenas dos produtos
para autoteste, destinado a utilização por leigos.

RDC 595/2022 Art. 3º Fica permitido o comércio varejista do autoteste de que trata esta Resolução apenas por
farmácias e estabelecimentos de saúde licenciados para comercializar dispositivo médico para
diagnóstico in vitro de uso leigo.



Verificar regularidade da empresa que comercializa:
• Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos - Licença sanitária – Lei n° 6.360/76
• Farmácia – AFE e licença sanitária – conforme RDC nº 44/2009 e RDC nº 17/2013

Orientações Práticas

Consulte aqui se a farmácia ou drogaria encontra-se autorizada pela 
Anvisa: https://www7.anvisa.gov.br/datavisa/autorizacao_farmacia/
Consulta_Empresa_Drogaria.asp

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/autorizacao_farmacia/Consulta_Empresa_Drogaria.asp


Verificar regularidade do produto:
• Registro na Anvisa - https://consultas.anvisa.gov.br/#/

• Indicação

• Instruções de uso no portal – conforme RDC nº 431/20

Orientações Práticas

https://consultas.anvisa.gov.br/#/


Verificar regularidade do produto:
• Há alguma medida preventiva publicada pela Anvisa?

• https://consultas.anvisa.gov.br/#/ -> produtos irregulares 

Orientações Práticas

https://consultas.anvisa.gov.br/#/




Verificar regularidade das condições de aquisição, controle, armazenamento e dispensação - BPD
• RDC nº 16/2013 e IN nº 08/2013 – Boas Práticas de Distribuição e Armazenamento de Produtos para Saúde

Estabelece a abrangência da aplicação dos dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação de 
Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso in vitro para empresas que realizam as atividades de importação, 
distribuição e armazenamento e dá outras providências. 

RDC n° 595/2022 - Art. 16. É de responsabilidade do setor varejista prestar informações ao usuário em caso de 
dúvidas na execução do teste.

Verificar regularidade da exposição à venda, oferta e propaganda

• Lei 6360/ 76

• Art. 59. Não poderão constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei designações, 

nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicações que possibilitem interpretação falsa, 

erro ou confusão quanto à origem, procedência, natureza, composição ou qualidade, que atribuam ao produto 

finalidades ou características diferentes daquelas que realmente possua. 

Orientações Práticas



Comércio Virtual de Autotestes

• RDC 595/22 – Art.3° Parágrafo único. É vedada a oferta de autoteste na internet em sítio eletrônico que não 
pertença a farmácias ou estabelecimento de saúde autorizados e licenciados pelos órgãos de vigilância sanitária 
competentes.

• Atuação da Anvisa: 

• Monitoramento de e-commerce

• Publicação de Medidas preventivas 

• Investigação e autuação

• Comunicação de Risco

• https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/projeto-piloto-de-fiscalizacao-de-produtos-irregulares-apresenta-os-

primeiros-resultados

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/projeto-piloto-de-fiscalizacao-de-produtos-irregulares-apresenta-os-primeiros-resultados


Atuação da Anvisa

Informações mínimas para apuração dos fatos

Monitora
mento

Queixas 
técnicas

Queixas 
técnicas

INVESTIGAÇÃO

Autuação da empresa

Inspeção investigativa

Medidas restritivas

Alertas internacionais

Arquivamento

• Exigência eletrônica (sistema Datavisa);
• Tempo variável para resposta, a

depender do risco sanitário;
• Medida cautelar ou preventiva, sem

caráter punitivo.



Competências da GGFIS
Fiscalização sanitária

• Exigência eletrônica (sistema Datavisa);
• Tempo variável para resposta, a

depender do risco sanitário;
• Medida cautelar ou preventiva, sem

caráter punitivo.
Sugestão de 

autuação pela área 
técnica

Análise pela Copas

• Relato dos fatos

• Conduta irregular

• Provas processuais

• Autoria

• Risco sanitário

Lavratura do auto de 
infração

Instauração do 
Processo 

Administrativo 
Sanitário (PAS)

Notificação para o 
autuado

Análise da defesa ou 
da impugnação 

apresentada pelo 
autuado

Manifestação do 
servidor autuante

Julgamento

(Cajis)

• Toda e qualquer denúncia com configuração de infração
sanitária implica abertura de PAS;

• Não cumprimento de exigência eletrônica é passível de
enquadramento como infração sanitária;

• Notificação do autuado por meio eletrônico (sistema Datavisa).



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-paineis-mostram-monitoramento-de-produtos

Monitoramento Analítico

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-paineis-mostram-monitoramento-de-produtos


Obrigado!

Gerência de Inspeção e Fiscalização de Produto para 

Saúde

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


