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SUMARIO EXECUTIVO

O QUE FOI AVALIADO?

Foi avaliada a implementagdo da RDC n? 595, de 28 de janeiro de 2022, que dispde
sobre 0s requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicao,
comercializacdo e utilizacao de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro como
autoteste para deteccdo de antigeno do SARS-CoV-2, em consonancia ao Plano Nacional
de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste), e que da outras providéncias.

Dado o cenario de pandemia, a Resolucao foi publicada em carater de urgéncia,
tendo sido dispensada de consulta publica e Avalicdo de Impacto Regulatério - AIR e sua
elaboracao teve a participacao de diferentes areas técnicas relacionadas ao tema nesta
Agéncia, quais sejam:

- Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), que por meio da
Geréncia de Produtos para Diagnoéstico in vitro - Gevit, é responsavel pelo registro e pelas
avaliacoes de alteracdo de registro dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
incluindo os autotestes para detecg¢éao de antigeno do SARS-CoV-2;

- Geréncia-Geral de Inspecado e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), que por meio da
Coordenacao de Inspecéo e Fiscalizagao Sanitaria de Produtos para Saude - CPROD, tem
sob sua responsabilidade a coordenacdo da execucdo das atividades de inspecédo e

fiscalizacdo sanitaria em dispositivos médicos’;

- Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (Gelas), responsavel por coordenar as
atividades de controle de qualidade realizadas por laboratérios analiticos em produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria e que, no ambito da RDC n? 595/2022, gerenciou a
execugao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) dos ensaios
laboratoriais de desempenho dos produtos;

- Geréncia-Geral de Servicos de Saude (GGTES), que por meio da Geréncia de
Regulamentacao e Controle Sanitario em Servigos de Saude - GRECS é responsavel por
coordenar as atividades relacionadas a prestacao de servicos de saude e de servigcos de
interesse para a saude;

! Dispositivo médico é a denominacdo mais atual para a categoria de produto também conhecida como produtos para
saude.



- Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON),
que por meio da Geréncia de Tecnovigilancia - Getec, é responsavel por acompanhar o
desempenho dos dispositivos médicos disponibilizados no mercado, por meio das
notificagbes de eventos adversos e queixas técnicas inseridas no Notivisa ou enviadas a
Anvisa por outros canais de comunicag¢ao, bem como acompanhar as notificacdes de acdes
de campo protocoladas pelas empresas detentoras de registro no Brasil.

A aprovacado de autotestes para deteccdo do antigeno de SARS-CoV-2 foi uma
estratégia do governo federal com vistas a promover a interrupcdo da cadeia de

transmissao do virus.

COMO FOI AVALIADO?

A Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) foi conduzida a partir das acdes da
Anvisa para regularizacao dos autotestes para deteccdo de antigeno do SARS-CoV-2,
monitoramento das queixas técnicas e de dendncias, além da verificacdo do desempenho
laboratorial nos termos definidos no PNE-Teste.

Assim, foi realizada uma avaliacdo de processo, com objetivo de obter: (i)
informacdes sobre a disponibilidade de produtos autoteste para detec¢dao de antigeno de
SARS-CoV-2 no mercado nacional (ampliacao do acesso); (ii) verificacdo da capacidade
de resposta da Anvisa pela analise prioritaria em até 15 dias? dos pedidos de registro de
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro para Covid-19 durante a situacado de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), incluindo autotestes; (iii)
evidéncias do acompanhamento do desempenho dos produtos autotestes disponibilizados

e utilizados no mercado nacional.

Com a RDC n® 595/2022 buscou-se estabelecer requisitos minimos de seguranca e
desempenho do produto, tais como:

- a exigéncia de linguagem clara e adequada ao publico, contemplando alertas, precaucoes
e limitacoes, de forma a orientar o usuario leigo para conduta adequada de coleta do
material biolégico e execucao do teste;

2 0 periodo de 15 dias indicado no plano de M&ARR n3o foi estabelecido ha RDC n2 595/2022, mas foi proposto para
acompanhamento da capacidade de resposta da Anvisa frente a demanda recebida durante a pandemia.



- a necessidade de informacgao ao usuario quanto as condicdes ambientais adequadas para

realizacao do ensaio;

- delimitacdo das caracteristicas técnicas do produto, tais como: tipo de amostra,
metodologia, analito-alvo, desempenho minimo e finalidade de uso.

- instrucdes de uso com informacdes suficientes para o uso seguro e eficaz do produto,
para a correta interpretacdo dos resultados, incluindo ilustracbes como fotografias,
desenhos ou diagramas sobre a obtencdo da amostra, execucao do teste e leitura do
resultado;

- verificagdo laboratorial pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude —
INCQS do desempenho minimo esperado, sendo 280% para sensibilidade e 297%
especificidade;

- utilizacédo de alertas de que o resultado negativo néo elimina a possibilidade da infeccéo
pelo coronavirus; além do fornecimento de canal de atendimento para suporte ao usuario
com acesso direto a pessoal capacitado para atender, orientar e encaminhar as demandas
do interessado quanto ao uso do produto, interpretacdo dos resultados e como proceder

apos sua obtencgao;

- a importancia do monitoramento desses produtos no Sistema de Notificagdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipds), e que cabera ao setor varejista notificar
eventos adversos e queixas técnicas de dispositivos médicos por meio do Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

A fim de ampliar os canais de disponibilizacao dos autotestes, permitiu-se com esta
RDC a comercializagdo por farmacias com ou sem manipulagdo, estabelecimentos de
saude licenciados para comercializar dispositivo médico para diagnéstico in vitro, bem como
fabricantes e distribuidores de dispositivos médicos regularizados junto as autoridades

sanitarias.

Com vistas a delinear as acdes de monitoramento e avaliacdo do resultado
regulatério considerando os objetivos da RDC n? 595/22, foram desenhadas algumas
questodes norteadoras:

| — A RDC n® 595/22 alcancou os objetivos a que se propunha no ambito das agdes de

competéncia da Anvisa?



Il - Entre a data de sua implementagao e término da Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(Covid-19) houve registro de autotestes para deteccao de antigeno de SARS-CoV-27?

[l - Entre a data de sua implementacdo e a data de realizacdo da ARR, houve

comercializacao de autotestes para Covid-197?

Para responder as questées | e Il, foram acompanhados indicadores quantitativos
relacionados as atribuicées das areas técnicas da Anvisa, tais como:

i) Percentual de produtos autoteste para deteccdo de antigeno de SARS-CoV-2
registrados;

i) Tempo médio para inicio da analise dos pedidos de registro de produtos autoteste para
deteccdo de antigeno de SARS-CoV-2 durante a Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN);

iii) Numero de RE publicadas envolvendo autotestes para detecgcao de antigeno de SARS-
CoV-2 decorrentes de dossiés de investigacdo procedentes relacionadas a estes
produtos;

iv)Numero de notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas acompanhadas nos
anos de 2022 e 2023;

v) Numero de notificacées de agdes de campo acompanhadas nos anos de 2022 e 2023.

Os dados necessarios para mensuracao dos indicadores citados foram coletados pelas
diferentes areas técnicas, considerando as informacdes disponiveis nos sistemas

informatizados da Anvisa.
Para responder a questao lll, propés-se um indicador qualitativo:

i) Disponibilidade de produtos autoteste para deteccdo de antigeno de SARS-CoV-2 no

mercado nacional.

QUAIS OS PRINCIPAIS RESULTADOS?

Ao final do periodo de monitoramento e avaliacdo do resultado regulatério, observou-
se que foram concedidos 32 registros autotestes para detecc¢ao de antigeno de SARS-CoV-
2, tendo sido viabilizada, portanto, a disponibilizacdo no mercado nacional

No entanto, nao foi possivel avaliar se os produtos regularizados foram distribuidos
e utilizados em todos os estados brasileiros, tendo em vista que estas informacdes nao sao



de dominio da Anvisa. A auséncia de informacées de mercado prejudicou a avaliacao do
alcance referente a ampliagao do acesso.

Neste aspecto € valido considerar que sejam reforcadas e incentivadas as parcerias
com outros atores, tais como associacoes de empresas, de forma a obter maiores
informacdes sobre o0 abastecimento de produtos no mercado nacional que sejam Uteis para
acoOes estratégicas em saude.

Apés a publicacao da RDC n® 595/2022 e durante o periodo da ESPIN que finalizou
em 22 de maio de 2022, a maioria das peticdes de registro de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro relacionadas a Covid-19 foram analisadas em até 30 dias (53%, n=152).
O maior volume de processos recebidos esteve concentrado no més de fevereiro, logo apos
a vigéncia da RDC n® 595/22, representando um aumento de mais de 530% (+144 peticdes)
em relacdo ao més de janeiro (n=27). Esse movimento pode ter sido motivado tanto pela
abertura ao registro de autotestes quanto pelo aumento do nimero de casos relacionados
a variante Omicron & época, sinalizando maior busca pela testagem.

Varios fatores podem influenciar o tempo de resposta da Anvisa, tais como: demanda
(numero de peticbes recebidas em um intervalo de tempo), recursos humanos
(disponibilidade de servidores), qualificacao técnica, recursos informatizados, volume de
informacdes e dados a serem avaliados, outras atividades nao relacionadas a analise de
peticbes e, a qualidade da instrucdo processual, isto €, a apresentacao e organizacao da
documentacgéo atendendo aos requisitos legais.

Mesmo com a distribuicado desproporcional do nimero de peticdes recebidas nos
primeiros 5 meses de 2022, a Anvisa manteve-se mobilizada em responder no menor
espaco de tempo as demandas recebidas.

A publicagdo da RDC n® 595/2022 foi decorrente da estratégica do Ministério da
Saude acrescentada na segunda edicdo do PNE-Teste incluindo o autoteste como recurso
complementar de enfrentamento da pandemia para a rapida identificagdo de casos com
vistas a interromper da cadeia de transmissao do virus.

Ao longo dos anos de 2022 e 2023, apenas uma notificacdo de queixa técnica
envolvendo autoteste para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2 foi registrada no sistema
Notivisa. Neste mesmo periodo, foram publicados dois alertas sanitarios (4014 e 4053)
decorrentes de duas acdes de campo protocoladas pelas empresas.

Até o inicio de novembro de 2024 a Anvisa recebeu 5 denuncias relacionadas a
autotestes para deteccédo de antigeno de SARS-CoV-2, sendo 4 delas procedentes, que



resultaram na publicacdo de Resolucées Especificas (RE) com medidas cautelares,
restritivas ou de seguranca sanitaria.

As queixas técnicas e denuncias apresentaram baixa frequéncia sendo possivel a
ocorréncia de subnotificacdo, ressaltando a importancia de agdes orientativas a sociedade
para participacao ativa nas atividades de controle sanitario.

Ressalta-se que as avaliacbes dos casos e acdes sanitarias podem abranger
multiplos lotes, frequentemente envolvendo centenas, milhares ou até milhdes de unidades

de produtos irregulares, falsificados ou sem comprovacao de seguranca para a populagao.

QUAIS AS RECOMENDAGCOES?

As emergéncias em saude remetem a importancia da informacao qualificada, das
atividades de comunicacdo, da atuagcdo integrada entre O6rgaos e instituicbes, da
intensificacao da atualizacao técnica e cientifica, da transparéncia das acdes e da agilidade
de resposta, sendo desejavel uma visdo ampliada para alcance a multiplos contextos que
possam impactar a saude da populacao.

Considerando os resultados desta ARR, recomenda- se: (i) identificar oportunidades
e mecanismos para ampliacao das condicoes técnico-operacionais e recursos humanos
incluindo a capacitacdo das equipes das diferentes areas técnicas da Anvisa,
principalmente as relacionadas as atividades de registro sanitario, tendo em vista a
importancia do conhecimento para a atuacao além de estarem sujeitas a ocorréncias de
acOes de priorizacdo de andlise e aumento da demanda de avaliacao de peticdes nas
situacoes de emergéncia em saude; (ii) padronizar os requisitos de desempenho minimo
estabelecidos para os autotestes para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2 ampliando-
os aos dispositivos médicos IVD de uso profissional voltados ao coronavirus de forma a
obter maior uniformidade de desempenho no mercado nacional; (iii) viabilizar o acesso a
informacdes de mercado de dispositivos médicos para diagndstico in vitro que permitam o
acompanhamento da disponibilidade de produtos, sendo um monitoramento util, inclusive,
para situacdes que possam levar ao risco de desabastecimento do mercado; (iv) fortalecer
as parcerias institucionais para obtencao de informagdes que amparem o controle sanitario
buscando a prote¢édo da saude da populagéo; (v) fomentar agdes educativas que fortalecam
na sociedade o conhecimento do papel da Anvisa na protecdo a saude, incentivando a
participacdao social na notificacdo de queixas técnicas e realizacdo de denudncias; (vi)
elaboracao de guia sobre autotestes com orientagdes sobre quesitos imprescindiveis em



instrucdes de uso, que favorecam a correta utilizagdo do produto de forma segura e com
linguagem adequada ao publico leigo; (vii) identificar e adotar medidas orientativas as
empresas para melhoria da qualidade da instrugdo processual reduzindo o volume de
retrabalho, tanto para as empresas quanto para a Anvisa, na reavaliagdo de processos que

demandam a complementacao de informacdes e esclarecimentos por meio de exigéncias.



SIGLAS E ABREVIATURAS

AIR - Avalicao de Impacto Regulatério
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IVD — Dispositivo médico para diagnostico in vitro

M&ARR — Monitoramento e Avaliacao de Resultado Regulatério
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ARR — Avaliacédo de processo da RDC n? 595, de 2022 — Autoteste para detecgao de antigeno de SARS-CoV-2.

1 IDENTIFICACAO DO OBJETO DA ARR

Trata-se de avaliagcdo de processo, conduzida para analisar as acdes da
Anvisa na implementagao da RDC n® 595, de 28 de janeiro de 2022, que dispde
sobre os requisitos e procedimentos para a solicitacao de registro, distribuicéo,
comercializacao e utilizagdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
como autoteste para deteccao de antigeno do SARS-CoV-2, em consonancia ao
Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste), e que da

outras providéncias.

2 PLANEJAMENTO DA ARR

2.1 JUSTIFICATIVA PARA REALIZAGCAO DA ARR

No ambito das acdes estratégicas para o enfrentamento da pandemia de
coronavirus, a Anvisa se mobilizou para oferecer de forma agil medidas que
viabilizassem o0 acesso a produtos seguros e eficazes que pudessem ser
utilizados pela populacéo brasileira. Nesse sentido, editou diferentes Resolugdes
buscando assegurar o controle sanitario e o atendimento aos requisitos técnicos
relacionados ao desempenho de dispositivos médicos para diagnostico in
vitro (IVD) e autorizou naquela época, em carater temporario e excepcional, por
meio da RDC n? 377, de 27 de abril de 2020, que farmacias publicas e privadas
de todo o Brasil pudessem oferecer o servico de testagem utilizando "testes
rapidos" (imunocromatograficos) para Covid-19, desde que atendessem as
condicdes operacionais e técnicas estabelecidas para a execucao da testagem
e oferecessem orientacdes aos usuarios.

Com o aumento exponencial no numero de casos observados no Brasil
desde a primeira semana do ano de 2022, o Ministério da Saude estabeleceu
uma nova estratégia de enfrentamento a pandemia que foi acrescentada na
segunda edicdo do PNE-Teste, no qual, incluiu-se o autoteste (realizado por
usuarios leigos) como recurso complementar de enfrentamento da pandemia
para a rapida identificacdo de casos com vistas a interromper da cadeia de
transmissao do virus, resultando na publicagdo da RDC n® 595/2022 da Anvisa.

p.13/64



ARR — Avaliacédo de processo da RDC n? 595, de 2022 — Autoteste para detecgao de antigeno de SARS-CoV-2.

O autoteste é um dispositivo médico para diagnéstico in vitro destinado a
ser utilizado por um usuério leigo, isto &, sem treinamento técnico ou cientifico
formal, baseando-se exclusivamente nas instrucdes fornecidas pelo fabricante,
sem ter finalidade de diagndstico conclusivo.

Por meio da RDC n? 595/2022 a Anvisa estabeleceu os requisitos e
procedimentos para a solicitacdo de registro pelas empresas fabricantes e
importadoras e quanto a distribuicao, comercializacdo e utilizagao de autotestes
para antigeno do virus SARS-CoV-2. Com a aprovacéao, permitiu-se a venda de
autotestes regularizados diretamente ao consumidor por farmacias e
estabelecimentos de saude licenciados para comercializar dispositivos médicos.
A publicacao deu-se em carater de urgéncia, tendo sido dispensada da Avaliacao
de Impacto Regulatério (AIR) e de consulta publica.

Dentre os objetivos regulatérios buscou-se a ampliagdo do acesso as
alternativas de testagem que permitissem a interrupcdo da cadeia de
transmissao do virus com alcance aos usuarios leigos.

O tema néo foi objeto da Agenda Regulatéria 2021-2023, motivo pelo qual
foi tratado em carater de urgéncia, dado o contexto da pandemia de coronavirus.
De acordo com o artigo 12 do Decreto Federal n® 10.411/2020, a realizacao da
ARR tornou-se obrigatéria nos casos dos atos normativos cuja AIR tenha sido
dispensada em razao de urgéncia, a ser realizada no prazo de trés anos, contado
da data de sua entrada em vigor.

A proposta regulatéria teve por objetivo estabelecer os critérios para o
registro de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, destinados a
identificagdo da presenca do antigeno de SARS-CoV-2 por usuario leigo.

O autoteste seria um recurso adicional de combate a pandemia, podendo
na estratégia de triagem, permitir o isolamento fisico dos pacientes buscando a
interrupgédo da cadeia de transmissao do virus.

O regulamento técnico para regularizacao dos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro vigente a época era a RDC n® 36, de 26 de agosto de 2015,
que em seu art. 15, ndo permitia o enquadramento como autoteste de
dispositivos médicos relacionados a doencas infectocontagiosas de notificacao
compulsoéria, exceto quando houvesse interesse expresso em politica publica

como uma acgao estratégica.
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A notificacdo compulséria € um recurso utilizado no Brasil que permite o
planejamento e a implementacdo de medidas de saude publica, incluindo a
regulacao, intervencao e atuacao em condicionantes e determinantes da saude,
para a protecdo e promocao da saude da populagcéo, prevencao e controle de
riscos, agravos e doencgas. Desta forma, a vigilancia em saude atua por meio de
um processo continuo e sistematico de coleta, consolidagéo, andlise de dados e
disseminacgao de informagdes sobre eventos relacionados a saude.

A vedacao a autotestes apontada no regulamento técnico de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro aos parametros de notificacdo compulséria
ampara-se nos impactos que uma medida nao alinhada a uma politica publica
poderia trazer as agdes estratégicas em saude.

O problema regulatério foi identificado como a necessidade de ampliacao
do acesso a testagem rapida de pessoas infectadas frente ao agravamento da
pandemia e para permitir a reducao da transmissao da Covid-19.

Com aincluséao do autoteste no PNE-Teste como uma ferramenta adicional
de enfrentamento a pandemia a elaboracdo da RDC n?® 595/2022 foi realizada
para tornar possivel a disponibilidade de produtos autoteste para deteccao de
antigeno de SARS-CoV-2 no mercado nacional com o estabelecimento de
requisitos minimos de seguranca e desempenho.

Também foram apontados os possiveis impactos em curto prazo, que nao
estardo necessariamente no escopo desta avaliacdo de resultado regulatério
mas que tem relevancia no contexto estudado, quais sejam: aumento da
demanda de processos de registro de dispositivos médicos IVD para Covid-19;
elevacao nos tempos de resposta da area técnica de registro; risco de ocorréncia
de resultados falso negativos relacionados a impericia do usuéario e
inobservancia das condicdes ambientais adequadas para a testagem;
possibilidade de aumento da demanda relacionada a orientacdo e manejo de
pacientes com resultados positivos para Covid-19 no ambito do SUS; impacto no
volume de notificagdes de incidéncia (ocorréncia de subnotificacdo de casos) e
das notificacbes compulsorias, uma vez que € estabelecido que ela seja
realizada por profissional de saude, por meio de teste diagndstico confirmatério.

A solicitacado de dispensa de AIR e de consulta publica foi devido a
caracterizacao da situacao de risco a saude, de caso fortuito ou de for¢ca maior,
que poderia causar prejuizo ou dano de dificil reparagdo (persisténcia da
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pandemia de Covid-19), com aumento de casos provocados pela variante
Omicron do coronavirus e que justificava a necessidade de atuacdo imediata da
Agéncia apoés alinhamento com a politica de saude do MS.

Este Relatério apresenta os resultados da avaliagdo de processo
realizada entre 28 de janeiro de 2022 e novembro de 2024 referente a
implementagcédo da RDC n? 595, de 28 de janeiro de 2022. As informagdes dele
constantes além de permitir melhor entendimento da implementacdo do ato
normativo avaliado, constituem subsidios que poderdo ser usados em futura

revisdo do marco regulatério.

2.2 FINALIDADE DA ARR

A ARR de que trata este relatorio foi realizada com as finalidades de
avaliar a implementagcao da RDC n® 595, de 2022; dar transparéncia a sociedade
quanto a atuacao regulatéria; e avaliar a execucado do que foi planejado com
vistas a utilizacdo dos autotestes para antigeno do SARS-CoV-2.

Essas finalidades estdo fundamentadas nos incisos lll, VI e VIl do art. 56
da Portaria n?® 162, de 12 de marco de 2021, que estabelece regras e
procedimentos para melhorar a qualidade regulatéria na Anvisa.

Nao é parte do escopo deste Relatério de ARR a avaliagdo da efetividade
da politica publica executada pelo Ministério da Saude, considerando a inclusao
dos autotestes para deteccao do antigeno de SARS-CoV-2 como recurso

adicional para interrupcao da cadeia de transmissao do virus.

2.3 CONTEXTO REGULATORIO

No contexto da pandemia em que as medidas de controle foram sendo
construidas ao longo do tempo, a ampliacdo de acesso ao publico leigo aos
testes ndo pode ser estruturada e estudada de forma criteriosa quanto aos
riscos, beneficios e possiveis efeitos. Considerando este momento desafiador, a
proposta da Resolucdo buscou viabilizar a regularizacdo de produtos para
usuarios leigos para identificacdo de antigeno SARS-CoV-2, estabelecendo

requisitos minimos de segurancga e desempenho do produto e de outros aspectos
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de controle sanitario de forma a mitigar os possiveis riscos relacionados a sua
utilizacéo.

A atuacdo da Anvisa é permanente no mapeamento do cenario
internacional, no estudo de alternativas que possam orientar e subsidiar com
base em evidéncias, de maneira robusta e transparente, a tomada de decisao.
Desde a declaracdo da pandemia provocada pelo coronavirus realizada em 11
de margo de 2020, a Agéncia mobilizou-se no estabelecimento de critérios que
permitissem a avaliacdo de dispositivos médicos para diagndstico de uso in vitro
relacionados ao diagnéstico do SARS-CoV-2.

O regulamento para registro de dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro no Brasil correspondia, a época, a RDC n? 36/2015. Os critérios
estabelecidos englobavam avaliagcbes de documentos que demonstrassem a
seguranca e eficdcia para uso de um produto, envolvendo, dentre outros
quesitos, a analise de desempenho, gerenciamento de risco, estabilidade, bem
como, comprovagdo de atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo das
empresas envolvidas no processo produtivo.

Ademais, como parte integrante do SUS, a Vigilancia em Saude possui
um processo continuo e sistematico de coleta, consolidagao, andlise de dados e
disseminacao de informacdes sobre eventos relacionados a saude, visando o
planejamento e a implementacdo de medidas de saude publica, incluindo a
regulacao, intervencao, atuacdo em condicionantes e determinantes da saude,
para prevencao e controle de riscos, agravos e doencas.

Com vistas a viabilizar a atuacao da Vigilancia Epidemiolégica, no intuito
de controlar as principais doencas de relevancia no pais, a notificacao
compulsoria foi instituida como uma comunicacao obrigatéria as autoridades em
saude, realizada por profissionais de salude ou responsaveis pelo
estabelecimento de saude publicos ou privados, sobre a ocorréncia de suspeita
ou confirmacdo da doenca, agravo ou evento de saude publica listados na
Portaria n® 264, de 17 de fevereiro de 2020, na qual esta incluida a Sindrome
Respiratéria Aguda Grave associada ao Coronavirus.

Com a identificacédo da variante Omicron no final do ano de 2021 diversos
paises passaram a observar o aumento no nimero de casos e, com isso, estudar

estratégias para otimizar a identificacao e coibir o espalhamento do virus.
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O aumento no numero de casos no Brasil observados desde a primeira
semana do ano de 2022, levou o Ministério da Saude a encaminhar a Anvisa a
Nota Técnica n? 3/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS?® no intuito de viabilizar a
utilizacdo autotestes como apoio as acgdes instituidas no Plano Nacional de
Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).

A mudanca de ambiente de utilizacdo de produtos para diagndstico in
vitro (IVD) envolve riscos que precisam ser mitigados. Cabe ressaltar que outros
paises que adotaram a abordagem de execucédo de testes in vitro fora do
ambiente laboratorial detém critérios sanitarios direcionados a tais situacées e
estabeleceram politicas publicas na perspectiva do combate a disseminacao do
coronavirus. A avaliacao dos cenarios, contexto epidemioldgico, fatores culturais
e mesmo a capacidade de assisténcia devem ser considerados na
implementacédo de medidas que visem a melhoria de resultados.

Na Anvisa, o processo decisorio na aprovagao de regulamentos sanitarios
€ orientado aos sistemas que privilegiam a gestao de riscos, atendendo aos
principios da integridade e da capacidade de resposta. Também reflete acdes
consistentes com a misséo da instituicdo ancoradas em evidéncias previamente
reunidas com vistas a melhoria regulatéria e a protecéo da saude da populacéo.

Neste contexto, as estratégias de testagem foram definidas numa politica
nacional, considerando 0s recursos disponiveis, 0s objetivos a serem
alcancados, incluindo 0 acesso a opc¢des diagndsticas em areas remotas.

Alcancar os melhores resultados em saude, envolve a integracao
adequada de politicas e estratégias que garantam melhor acesso, qualidade e
uso de dispositivos meédicos, considerando a disponibilidade de recursos e a
necessidade da populacao.

Diversos setores da sociedade passaram a questionar a Anvisa sobre a
liberacdo de produtos para autoteste para Covid-19, especialmente apds o
surgimento da variante Omicron e aumento significativo de casos no
mundo. A utilizacdo em larga escala de testes de antigeno para diagndstico da
Covid-19, incluindo a possibilidade da realizacao de testagem por pessoas leigas
passou a ser apontada como mais uma ferramenta para o enfrentamento a

pandemia.

3 Disponivel em https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/covid-19/notas-tecnicas/2022/nota-tecnica-
no-3-2022-secovid-gab-secovid-ms
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No Brasil, a utilizacdo das farmacias para realizacao da testagem permitiu
ampliar a capilaridade dos ensaios com alcance maior a populacdo. Assim,
ampliou-se 0 acesso aos testes, preservando a segurangca na execugao e
interpretacdo de resultados por profissionais de saude qualificados e
preservando a notificagdo dos resultados aos érgaos de saude.

A dispensa de AIR na elaboracdo da RDC n? 595/2022 que dispds sobre
0s requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicéo,
comercializacao e utilizagdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
como autoteste para deteccao de antigeno do SARS-CoV-2, em consonancia ao
Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste), ocorreu
em funcdo da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN)
em decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

No Brasil, a ESPIN vigorou de 26 de fevereiro de 2020 a 22 de maio de
2022 com base na avaliacao feita por parte do governo federal dos possiveis
riscos a saude publica brasileira e do cenario epidemioldgico, considerando a
Emergéncia Internacional e Pandemia pelo SARS-CoV-2 declarada pela
Organizacao Mundial da Saude - OMS.

De acordo com o artigo 12 do Decreto Federal n® 10.411/2020, a
realizacdo da ARR ¢é obrigatdria nos casos dos atos normativos cuja AIR tenha
sido dispensada em razado de urgéncia, a ser realizada no prazo de trés anos,
contado da data de sua entrada em vigor.

A elaboracao da RDC n® 595/2022 teve a participacao de diferentes areas
técnicas relacionadas ao tema nesta Agéncia, quais sejam, a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(Gelas), Geréncia-Geral de Servicos de Saude (GGTES), Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

A aprovacao de autotestes para detecgdo do antigeno de SARS-CoV-2
foi uma estratégia do governo federal com vistas a promover a interrupcao da

cadeia de transmissao do virus.
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2.4 TEORIA DA REGULACAO

Em face da situagao da pandemia de Covid-19 e seu agravamento pela
variante Omicron com elevacgéo exponencial dos casos no Brasil € no mundo em
meados de 2022, passou a ser crescente a demanda por testes diagndsticos
para deteccao da doenca, incluindo testes destinados ao publico em geral, que
pudessem ser realizados diretamente pelo usuario leigo sem o auxilio de um
profissional ou servigo de saude.

No Brasil ndo havia até entdo, produtos registrados para autoteste da
Covid-19 devido a uma vedagao no regulamento técnico para regularizacao de
dispositivos médicos para diagnostico in vitro vigente a época (RDC n® 36/2015),
que somente permitia o registro de autoteste de doencas infectocontagiosas
passiveis de notificacdo compulséria caso houvesse uma politica de saude
publica que delineasse a estratégia de acado estabelecida pelo Ministério da
Saude alinhada com a Anvisa.

A notificagdo compulséria € uma comunicagao obrigatéria a autoridade de
saude sobre a suspeita ou confirmacdo de doencas, agravos ou eventos de
saude publica. As informacdes direcionam politicas publicas para conter a
disseminacao de doencgas transmissiveis; monitora a eficacia das medidas de
controle e prevencgao e respaldam a tomada de decisdes pelas autoridades de
saude publica.

A vedacao para os autotestes de doencas de notificacdo compulséria é
voltada a protecdo da saude, tendo em vista que acdes ndao coordenadas na
politica de saude podem impactar na coleta de informacées que sao
fundamentais para a definicao de estratégias de enfrentamento do problema.

2.41 Problema Regulatdrio

Ampliagdo das alternativas de testagem para Covid-19 para enfrentamento da pandemia

A pandemia de Covid-19, especialmente no final de 2021 e inicio de 2022,
teve um crescimento exponencial de casos no Brasil e no mundo (Quadro 1)

levando a considerar todos o0s recursos para obtencéo do diagndstico cada vez
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mais rapido para auxilio nas mediadas de mitigacao e controle. Como alternativa
para aumentar a possibilidade de identificacdo de pessoas infectadas e permitir
a reducao da transmissao enfatizando as medidas de controle existentes, alguns
paises como Alemanha, Argentina, Australia, Franca, Portugal, Reino Unido e
Estados Unidos estabeleceram politicas publicas especificas com uso de

dispositivos de teste voltados ao publico leigo (autotestes).

Quadro 1 — Casos confirmados de Covid-19 de 30 de dezembro de 2019 a 03 janeiro de
2022.
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Fonte: WHO (Weekly epidemiological update on Covid 19 — 11 January 2022)

Na primeira semana de 2022, os dados acumulados desde o inicio da
pandemia demonstravam que os Estados Unidos registravam a maior
quantidade de casos (59.767.221) e 6bitos (837.264) do mundo pela doenca. O
Brasil era o0 3% pais em numero de casos (22.499.525) e 0 2° em numero de
Obitos (619.937), de acordo com o Boletim Epidemiolégico n® 95 — Boletim COE
Coronavirus, de janeiro 2022 publicado pelo MS (Quadros 2 e 3).

Na primeira semana do ano de 2022, que compreendeu o periodo de 02
a 08 de janeiro, foram notificados ao Ministério da Saude 208.018 novos casos
representando um aumento de 266% (diferenca de +151.137 casos) em
comparagao a ultima semana de 2021, onde haviam sido reportados 56.881
novos casos da doenca.

Comportamento equivalente foi observado em relacdo ao numero de
novos o6bitos (832), com aumento de 22% (diferenca de +151 casos) neste

p.21/64



ARR — Avaliacéo de processo da RDC n® 595, de 2022 — Autoteste para detecgao de antigeno de SARS-CoV-2.

mesmo periodo. De acordo com estes dados, a situagdo epidemiolégica da
Covid-19 no Brasil indicava uma tendéncia de aumento de casos pela doenca.

Quadro 2 — Paises com maior nimero de casos de Covid-19 confirmados até 08 de janeiro

de 2022

EUA 59.767.221
india 35.258.004

£

Q

oo

Y Brasil 22.499.525

b

T

[a

Reino Unido 14.366.203
Franca 11.861.708

Fonte: Adaptado de MS - Boletim Epidemiologico n° 95 - SE 1 (02/01 a 08/01/2022)

Quadro 3 — Paises com maior nhumero de 6bitos por Covid-19 até 08 de janeiro de 2022

EUA 837.264
Brasil 619.937

india 483.790

Pais de origem

Russia 309.041

México 300.303

Fonte: Adaptado de MS - Boletim Epidemiolégico n° 95 — SE 1 (02/01 a 08/01/2022)
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Neste contexto pandémico, com a circulagdo de novas variantes, em
especial da Omicron, com maior potencial de transmissibilidade da doencga, o
Ministério da Saude sinalizava que a procura por testes havia aumentado
significativamente e com grande demanda por testes rapidos na rede
assistencial de saude.

O alerta de circulacdo de novas variantes a populacao é relevante para
que as pessoas nao deixem de lado as medidas preventivas e néao
farmacolégicas de enfrentamento a doenca: lavar as maos com agua e sabao,
usar mascara, usar alcool em gel e manter o distanciamento social.

Os testes rapidos para a deteccao do SARS-CoV-2 de uso profissional ja
faziam parte da politica publica de saude consolidada pelo MS. Buscando a
ampliacdo do acesso a testagem, houve a inclusdo dos autotestes como recurso
complementar da politica de enfrentamento a pandemia, na conformacao de
triagem diagnoéstica®.

A triagem, neste caso, permitiria a identificacdo precoce e o isolamento
de pessoas infectadas com o coronavirus que estivessem assintomaticas, pré-
sintomaticas ou com apenas sintomas leves e que poderia estar transmitindo o
virus sem saber. Estimava-se também que este tipo de teste poderia ser
particularmente Util em certos cenarios, especialmente quando o teste fosse feito
em série e em areas com niveis altos de transmissao na comunidade ou nas
situacoes de surtos.

No Brasil os autotestes para doencas infectocontagiosas de notificagao
compulséria estavam vedados pelo art. 15 da RDC n°® 36, de 2015 que
regulamenta os IVDs. A Resolucdo indicava a possibilidade de liberacédo
mediante a definicdo de politica publica pelo Ministério da Saude.

Em janeiro do ano de 2022, o Ministério da Saude formalizou a Anvisa a
intencao de ampliagdo do acesso a testagem rapida por meio da inclusdo dos
autotestes para antigeno de SARS-CoV-2 para o enfrentamento da pandemia,
buscando a reducao da transmissao do virus.

Com isso, a Agéncia publicou em 28 de janeiro de 2022 a RDC n® 595

com 0s requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicéo,

4 Triagem é um método utilizado em salde publica para identificar, dentro de uma populacio
aparentemente saudavel, individuos que estdo com maior probabilidade de ter uma doenca especifica,
neste caso a Covid-19.
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comercializacao e utilizagdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
como autoteste para deteccao de antigeno do SARS-CoV-2, em consonancia ao
Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).

2.4.2 Objetivos regulatorios

A elaboracao da RDC n® 595/2022 ocorreu em carater de urgéncia para o
enfrentamento da pandemia de Covid-19 no Brasil, tendo como objetivos:

l. Propiciar a regularizacdo de produtos autoteste para deteccéo de
antigeno de SARS-CoV-2 no mercado nacional (ampliacdo do acesso), em
consonancia aos critérios estabelecidos no PNE-Teste, considerando requisitos
de seguranca de uso e desempenho minimos; estabelecendo os critérios de
comercializacao e as orientacées necessarias para 0 uso seguro dos produtos,
mesmo fora do servigo de saude. Esses produtos tém o potencial de ampliar o
acesso a testagem, visto que podem ser executados sem a presenga de um
profissional e sem a necessidade do suporte de um servico de saude.

Partindo deste objetivo geral, outros objetivos especificos foram
estabelecidos:

l. Assegurar a andlise prioritaria em até 15 dias® dos pedidos de
registro de produtos para Covid-19 enquanto permanecer a Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Nacional, incluindo autotestes;

Il. Conhecer e acompanhar o desempenho dos produtos autotestes
disponibilizados e utilizados no mercado nacional;

[I. Interromper/reduzir a cadeia de transmissao do virus SARS-CoV-2
(objetivo da PNE-Teste).

2.4.3 Resultados e impactos esperados

Com a publicagdo da RDC n°® 595/2022 era esperado que houvesse
produto regularizado como autoteste para deteccao de antigeno de SARS-CoV-

2, preferencialmente em até um més apos a vigéncia da Resolugao, para que

> O periodo de 15 dias indicado no plano de M&ARR n3o foi estabelecido RDC n2 595/2022, mas foi
proposto para acompanhamento da capacidade de resposta da Anvisa frente a demanda recebida
durante a pandemia.
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atendesse a urgéncia e propositos que motivaram a elaboracao do instrumento
regulatério.

Como desdobramento deste resultado, também era esperado que os
autotestes para deteccdo de antigeno de SARS-CoV-2 estivessem
disponibilizados em todos os estados brasileiros em até dois meses apos a
vigéncia da Resolugao, preferencialmente, assegurando o acesso a toda
populacéo.

Auxiliar a reducdo do espalhamento do coronavirus, aumentando o
acesso a recursos que fornecam resultado rapido e orientem as condutas a
serem adotadas para quebrar a cadeia de transmissao do virus; aliada as outras
medidas preventivas previamente estabelecidas, como o uso de mascara, o
distanciamento fisico e a vacinagdo, correspondem ao objetivo especifico Il
listado no item 2.4.2 deste relatério, no entanto, ndo sera parte deste ARR, tendo
em vista que sua avaliacao é decorrente da aplicagdo da politica publica cujos
resultados sdo acompanhados pelo Ministério da Saude.

A utilizacao dos autotestes no quadro da pandemia também foi sinalizada
como uma alternativa adicional de promover a divulgacdo das estratégias de
controle preconizadas pelo governo federal, sendo as instrucbes de uso dos
autotestes de antigeno do SARS-CoV-2 dotada de informagdes sobre prevencgao

e orientacao de conduta aos usuarios.

2.4.4 Teoria da regulacao e modelo l6gico

A proposta regulatéria teve por objetivo estabelecer os critérios para o
registro de dispositivos meédicos para diagnostico in vitro, destinados a
identificacdo da presenca do antigeno de SARS-CoV-2 por usuario leigo.

No contexto regulatério, o registro de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro é parte das atividades de pré-mercado, na qual sao
abordados aspectos relacionados a seguranga e eficacia do produto, no
horizonte do risco a saude. No entanto, o propdsito de gerenciamento dos riscos
a saude nao se limita ao desenvolvimento dos produtos e requer o
acompanhamento das condi¢des de uso, o monitoramento continuo do

desempenho e outros fatores que influenciam diretamente a seguranca e a

p.25/64



ARR — Avaliacédo de processo da RDC n? 595, de 2022 — Autoteste para detecgao de antigeno de SARS-CoV-2.

eficacia, como as condigdes ambientais (principalmente temperatura e umidade),
a habilitacdo profissional ou conhecimento técnico-cientifico do usuario, o
monitoramento das queixas e reclamacgdes, a adequada gestdo de dados e
demais controles utilizados para garantir os resultados esperados.

Quando se trata especificamente de dispositivos médicos IVD utilizados
para obter informacdes de amostras biolégicas humanas, deve-se considerar,
além da simplicidade ou complexidade de execucdo do ensaio, também o
publico-alvo, fatores humanos (usabilidade®), as medidas de seguranga
vinculadas ao produto e particularidades de cada produto voltadas as suas
limitacbes e adverténcias, bem como aos cuidados especificos quanto ao
armazenamento, validade e uso. Nesse aspecto, a clareza quanto ao significado
das informacbes de desempenho (como, por exemplo, sensibilidade e
especificidade), é altamente relevante na interpretacdo do resultado
considerando o contexto epidemiolégico.

A indicacao de uso especificada pelo fabricante, o conhecimento técnico
do usuério, e a relevancia do resultado para o individuo e para a saude publica
sdo norteadores da classificacdo de risco dos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro. No caso especifico dos produtos para testagem do novo
coronavirus, eles sao classificados como risco lll, isto é, médio/alto risco ao
individuo e a saude publica sendo, portanto, passiveis de registro.

Na Anvisa, a definicdo de dispositivo autoteste estava estabelecida no
regulamento técnico de regularizagao de dispositivos médicos para diagndstico
in vitro vigente a época (RDC n® 36/2015), sendo: "produto para o
acompanhamento das condi¢des de uma doenca ou deteccdo de condicbes
especificas, com a intencao de auxiliar o paciente, porém nao conclusivo para o
diagnéstico, realizado por leigos, profissionais da area da saude ou pelo
laboratério clinico".

O art. 15 da citada RDC indica que nao sao passiveis de enquadramento
como autoteste e, portanto, ndo podem ser fornecidos a usuarios leigos, 0s

produtos que testem amostras para a verificacdo da presenga ou exposi¢ao a

6 Usabilidade é o termo utilizado para se referir ao comportamento dos usudrios e como eles interagem
com o produto, independente da tecnologia. Realizar testes de usabilidade ndo apenas identifica
problemas e pontos de melhoria, mas também alinha o produto as necessidades e expectativas do
usuario.
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organismos patogénicos ou agentes transmissiveis, incluindo os que causam
doencas infecciosas passiveis de notificacdo compulsoria, que é o caso do
SARS-CoV-2. Entretanto, a prépria Resolucao estabelece que essa vedacgao de
fornecimento dos testes a usuarios leigos podera ser afastada por Resolugcéo da
Diretoria Colegiada, tendo em vista politicas publicas e acdes estratégicas
formalmente instituidas pelo MS e acordadas com a Anvisa.

“Art. 15 Nao 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 presenga ou exposicao a
organismos patogénicos ou agentes transmissiveis, incluindo agentes
que causam doengas infecciosas passiveis de notificacdo compulséria;
Il - realizar a tipagem sanguinea;

[l - realizar testes genéticos para determinar a presenca ou prever a
susceptibilidade a doenga ou condigao fisiologica;

IV - auxiliar no diagnéstico ou indicar a presenca de doenga,
marcadores cardiacos ou tumorais, ou condicbes com sérias
implicagbes a saude; e

V - indicar a presenca de drogas ou seus metabalitos.

Paragrafo unico. A vedacao de fornecimento a usuarios leigos de que
trata o caput deste artigo podera ser afastada por Resolugdo da
Diretoria Colegiada, tendo em vista politicas publicas e agodes
estratégicas formalmente instituidas pelo Ministério da Salde e
acordadas com a ANVISA.”

Logo, para regulamentar os autotestes destinados a deteccdo do SARS-
CoV-2, fez-se necessario o estabelecimento de critérios sanitarios voltados a
atributos de eficacia e seguranca no uso do produto, bem como a adequacéo da
politica publica do MS.

Uma solugao regulatéria voltada a regularizagdo de produtos autoteste
seria um recurso adicional para deteccao do antigeno do SARS-CoV-2 com
vistas a favorecer as medidas de combate a transmissédo do virus tratando de
pontos de controle e de mitigacdo dos riscos envolvidos com esse tipo de
produto.

A Anvisa tem por finalidade institucional promover a protecao da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,

inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
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relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras, nos
termos do art. 62 da Lei n? 9.782, de 1999.

Os meios e processos definidos para a implementacao de um instrumento
regulatério, objeto da avaliagdo de processo, podem contribuir positiva ou
negativamente para o alcance dos objetivos regulatérios e, consequentemente,
para os resultados e impactos da intervencdo. Assim, acompanhar e avaliar a
implementacdo é importante para entender se o0 processo estd ocorrendo
conforme desejado ou se ha necessidade de realizar eventuais ajustes na
implementacao de forma que seja possivel alcancar os objetivos regulatérios e
obter os resultados e impactos esperados.

2.5 DETALHAMENTO DA ARR
2.51 Abordagem da ARR (tipo de avaliacao)

A ARR da RDC n®. 595, de 2022 é voltada a avaliacao da implementacao
deste instrumento regulatério. Portanto, este Relatério de ARR se refere a
avaliagdo de processo, cujo foco, conforme ensina o Guia orientativo para
elaboracdo de Avaliacdo de Resultado Regulatério, “sdo 0s meios e processos
utilizados na implementacdo da regulacdo e na sua contribuicdo para os
resultados observados”.

Trata-se de ARR descritiva, em que foram levantados dados sobre o
desempenho da implementacdo do registro de autotestes para deteccao do
antigeno de SARS-CoV-2 disciplinado pela RDC n® 595, de 2022, com 0 intuito
de compreender como o0s requisitos de implementacdo trazidos pelo
regulamento foram concretizados e como eventuais interferéncias podem ter
afetado o processo. Ainda, buscou-se entender como o desempenho da
implementagao pode contribuir para o alcance dos objetivos regulatorios.

A abordagem da ARR foi delineada considerando as determinacoes
constantes da Portaria n® 162, de 2021, bem como as orientacdes trazidas pelas
Diretrizes para a implementacdo de M&ARR na Anvisa e as recomendagdes
constantes do Guia orientativo para realizagéo da ARR.

O planejamento da ARR, incluindo os indicadores selecionados e o0s
parametros de avaliacéo, foram registrados no Plano de ARR (Anexo 1).
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2.5.2 Dados e parametros da avaliacao
2521 Questdes de ARR

Durante o planejamento, foram definidos os parametros da avaliagéo de
processo (questdes de ARR, critérios de ARR e padrdes de desempenho para a
interpretacdo dos resultados obtidos) e os indicadores necessarios para
acompanhar a implementacdo da RDC n? 595, de 2022. As questdoes de ARR
selecionadas para avaliagdo da implementacao foram:
| — A RDC n® 595/22 alcancou os objetivos a que se propunha no ambito das
acoes de competéncia da Anvisa?

Il - Entre a data de sua implementacédo e término da Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo humana
pelo novo coronavirus (Covid-19) houve registro de autotestes para deteccao de
antigeno de SARS-CoV-27?

lll - Entre a data de sua implementacéo e a data de realizacdo da ARR, houve
comercializacao de autotestes para Covid-197?

Considerando as questdes de avaliagdo do resultado regulatério foram
definidos os critérios de ARR: (i) regularizagdo de produtos autoteste para
deteccao de antigeno de SARS-CoV-2 considerando requisitos de seguranca de
uso e desempenho minimos; (ii) ampliacdo do acesso a recurso que forneca
resultado rapido ao publico leigo (autoteste) e oriente as condutas a serem
adotadas para quebrar a cadeia de transmissao do virus e (iii) conhecimento e
acompanhamento do desempenho dos autoteste para Covid-19 disponibilizados
e utilizados no mercado nacional.

A partir das questdes e critérios de ARR, foram definidos cinco indicadores
quantitativos e um indicador qualitativo.

Para cada indicador quantitativo foram estabelecidas as metas a serem
atingidas. Ainda, foram definidos os padrdes a serem utilizados para interpretar
o desempenho com relacéo aos critérios de ARR, considerando o resultado dos
indicadores relacionados.

Os critérios de ARR, em conjunto com os padrdes de desempenho,

orientam a interpretacdo dos dados coletados e a definicdo das conclusdes e
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recomendacgdes da ARR. Importa destacar que a um critério de ARR podem

estar relacionadas uma ou mais questdes, assim como um ou mais indicadores.

2522 Critérios da ARR

Critério 1 — Regularizacao de produtos autoteste para deteccao de antigeno
de SARS-CoV-2 considerando requisitos de seguranca de uso e
desempenho minimo
Indicador a) Percentual de produtos autoteste para detecg¢do de antigeno de
SARS-CoV-2 registrados
Indicador b) Tempo médio para inicio da analise dos pedidos de registro de
produtos autoteste para deteccdo de antigeno de SARS-CoV-2 durante a
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN)

Critério 2 - Ampliacao do acesso a recurso que forneca resultado rapido ao
publico leigo (autoteste) e oriente as condutas a serem adotadas para
quebrar a cadeia de transmissao do virus

Indicador a) Disponibilidade de produtos autoteste para detec¢édo de antigeno
de SARS-CoV-2 no mercado nacional

Critério 3 - Conhecimento e acompanhamento do desempenho dos
produtos autotestes para Covid-19 disponibilizados e utilizados no
mercado nacional
Indicador a) Numero de notificacées de eventos adversos e queixas técnicas
acompanhadas nos anos de 2022 e 2023.

Indicador b) Numero de notificacées de acdes de campo acompanhadas nos
anos de 2022 e 2023.

Indicador ¢) Numero de RE publicadas envolvendo autotestes para detecgéao
de antigeno de SARS-CoV-2 decorrentes de dossiés de investigacado
procedentes envolvendo autotestes para deteccdo de antigeno de SARS-
CoV-2
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2523 Periodo de obtencdo dos dados

O periodo de coleta de dados foi variavel conforme o critério e indicadores,

e pode ser consultado no Quadro 5.

2524 [Indicadores e metas

Foram definidos 6 indicadores para o0 acompanhamento da
implementacédo da RDC n? 595/2022 (Quadro 4).

A relacado entre indicadores, metas e os objetivos regulatérios esta
representada no Quadro 5.

A selecao dos indicadores teve como propdsito o0 acompanhamento dos
objetivos de implementacdo do instrumento regulatério considerando os
diferentes aspectos do controle sanitario, que envolve atividades de pré-mercado
(antes da comercializagao do produto) e pés-mercado (ap6s a comercializagao).

A partir dos indicadores 1 e 2, que abordam informacdes de registro, é
possivel observar diferentes dados que vao desde a quantidade de processos
para fins de registro de produtos que demonstram ou ndo atender aos requisitos
sanitarios de seguranca e desempenho; a demanda de processos recebidos pela
Anvisa durante a emergéncia em saude provocada pela pandemia e sua
capacidade de resposta e, indiretamente, ao preparo das empresas para
disponibilizacdo de produtos com instru¢cdes de uso adequadas ao publico leigo,
além da qualidade da instrucao processual uma vez que o tempo entre a analise
e a publicacdo sao também influenciados pelas informacdes apresentadas a
Agéncia.

A partir da anadlise da peticdo de registro a Anvisa pode decidir pelo
deferimento (aprovacdo do produto), emissdo de exigéncia para
complementagdo de informagdes, esclarecimentos técnicos ou corre¢cdo de
informacgdes ou, pelo indeferimento, isto €, reprovacao do pedido quando nao for
demonstrado pela empresa o atendimento aos requisitos de seguranca e
desempenho do produto ou a qualificagdo das empresas envolvidas no
processo. O indeferimento também pode ocorrer quando o processo for instruido
sem a documentacado completa ou quando ndo sdo atendidos os prazos.
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Quadro 4 - Indicadores de processo da implementacdo da RDC n2 595/2022

1 2

Percentual de produtos autoteste Tempo médio para inicio da analise
para detecgao de antigeno de dos pedidos de registro de
SARS-CoV-2 registrados. produtos para Covid-19
(3 \ 4 Numero de REs publicadas

envolvendo autotestes para
detecgdo de antigeno de SARS-
CoV-2 / dossiés de investigagao
procedentes envolvendo autotestes

Disponibilidade de produtos
autoteste Covid-19 no mercado

nacional. para deteccdo de antigeno de
\_ ) SARS-CoV-2
Numero de notificagoes de eventos Numero de notificagdes de agoes
adversos e queixas técnicas (por de campo (por numero de registro)
numero de registro) acompanhadas acompanhadas no periodo um ano

no periodo um ano

Fonte: Plano M&ARR da RDC n? 595/2022

Nas situacdes em que sdo emitidas exigéncias, as empresas tém até 120
dias para apresentar as informacdes requeridas e permitir a reavaliagdo do
processo e decisao por parte da Anvisa.

A partir da publicagéo do registro, buscava-se conhecer com o indicador
3, se os produtos autotestes foram disponibilizados no mercado nacional e a
oferta destes produtos alcancou todos os estados brasileiros durante a ESPIN,
estando diretamente relacionado ao escopo de ampliagdo do acesso que
embasou a elaboracdo da RDC.

Para os indicadores 4, 5 e 6, relacionados as acées de monitoramento e
fiscalizagdo, buscou-se conhecer e acompanhar o desempenho dos produtos
autotestes disponibilizados e utilizados no mercado nacional, considerando as
reclamacdes, denuncias e acdes de campo relatadas a Anvisa.

Notificar € comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situacoes
associadas a produtos e servicos. As notificacées ajudam a Agéncia a tomar
medidas de protecdo e promocao a sua saude.
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Quadro 5. Relacao entre indicadores, metas e objetivos regulatorio de ARR de processo da RDC n¢ 595/2022

Regularizagdo de
produtos autoteste para
deteccdo de antigeno de
SARS-CoV-2
considerando requisitos
de seguranca de uso e
desempenho minimo

Percentual de
produtos autoteste
para deteccao de
antigeno de SARS-
CoV-2 registrados

Propiciar a disponibilidade
de produtos autoteste para
deteccdo de antigeno de
SARS-Cov-2 no mercado
nacional (ampliagdo do
acesso), em consonancia
aos critérios estabelecidos
no PNE-Teste

%> zero (Pelo menos 1
produto autoteste para
Covid-19 registrado)

(N° de autoteste para
Covid-19 registrados / n°
peticOes de registro
autotestes de Covid-19 no
ano de 2022)*100

Banco de dados da Anvisa
(Datavisa)

Da publicagdo da
RDC n° 595/22
(28/01/2022) a0
término da
Emergéncia de Saude
Publica de
Importancia Nacional
(22/05/2022).

Tempo médio para
inicio da analise dos
pedidos de registro
de produtos para
Covid-19

Assegurar a andlise
prioritaria em até 15 dias
dos pedidos de registro de
produtos para de Covid-19
enquanto permanecer a
Emergéncia de Saude
Publica de Importancia
Nacional, incluindo
autotestes

100% dos pedidos de
registro de produtos
para Covid-19
analisados em até 15
dias apos o protocolo

SOMA (Diferenga do n°® de
dias entre a data de
entrada de cada peticdo de
registro de produtos
relacionados a Covid-19 e
a data de inicio da andlise)
/ (n° total de peticdes de
registro de produtos
relacionados a Covid-
19)*100

Banco de dados da Anvisa
(Datavisa)

Da publicagdo da
RDC n° 595/22
(28/01/2022) a0
término da
Emergéncia de Saude
Publica de
Importancia Nacional
(22/05/2022).

Ampliagdo do acesso a
recurso que fornega
resultado répido ao
publico leigo (autoteste)
e oriente as condutas a
serem adotadas para
quebrar a cadeia de
transmissdo do virus

Disponibilidade de
produtos para
deteccdo de
antigeno de SARS-
CoV-2 no mercado
nacional

Propiciar a disponibilidade
de produtos autoteste para
deteccdo de antigeno de
SARS-Cov-2 no mercado
nacional (ampliagdo do
acesso), em consonancia
a0s critérios estabelecidos
no PNE-Teste

Informacao dos estados
brasileiros com
produtos autotestes
disponibilizados em
farmacias ou
estabelecimentos
licenciados.

Indicador qualitativo

AssociagOes de empresas
fabricantes/importadoras de
dispositivos médicos, de
farmécias ou empresas com

produtos autoteste de Covid-19

registrados

Da publicagdo da
RDC n° 595/22
(28/01/2022) ao
término da
Emergéncia de Salde
Publica de
Importancia Nacional
(22/05/2022).
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Conhecimento e
acompanhamento do
desempenho dos produtos
autotestes para Covid-19

disponibilizados e utilizados no

mercado nacional

Numero de notificagdes de eventos
adversos e queixas técnicas (por
namero de registro) acompanhadas
no periodo um ano.

Conhecer e acompanhar o
desempenho dos produtos
autotestes disponibilizados
e utilizados no mercado
nacional

>80% das notificagdes
constantes no Notivisa (por
registro de autoteste)
investigadas pela empresa,
respeitados 0s prazos
estabelecidos pela RDC n°
67/2009)

(Not. Rec’. — Not. Nao
Invé / Not. Rec.)*100

Notivisa e
Painel de
Tecnovigilancia

2021 a 2024
(até 13/11/2024)

Numero de notificagoes de agdes de
campo (por namero de registro)
acompanhadas no periodo um ano.

Conhecer e acompanhar o
desempenho dos produtos
autotestes disponibilizados
e utilizados no mercado
nacional

>80% das notificagdes
constantes no Notivisa (por
registro de autoteste)
investigadas pela empresa,
respeitados o0s prazos
estabelecidos pela RDC n°
67/2009)

(Not. AC Rec®. - Not.
AC SAP') / Not. AC
Rec.) *100

Sistema Solicita
e Painel de
Tecnovigilancia

2021 a 2024
(até 13/11/2024)

Namero de RE publicadas
envolvendo autotestes para
deteccdo de antigeno de SARS-
CoV-2 resultantes de dossiés de
investigagdo procedentes
envolvendo autotestes para
deteccdo de antigeno de SARS-
CoV-2

Conhecer e acompanhar o
desempenho dos produtos
autotestes disponibilizados
e utilizados no mercado
nacional

100% de RE publicadas de
dendncias procedentes
envolvendo autotestes para
deteccdo de antigeno de
SARS-CoV-2

(N° de RE publicadas /
N° de dossiés de
investigagao
procedentes)*100

Banco de dados
da Anvisa
(Datavisa e SEI)

2021 a 2024
(até 13/11/2024)

Fonte: Plano M&ARR da RDC n? 595/2022

7 Not. Rec.= quantidade de notificagdes recebidas por nimero de registro

& Not. Nao Inv = quantidade de notificagdes ndo investigadas pela empresa por nimero de registro

9 Not. AC Rec. = quantidade de notificagdes iniciais de agdo de campo recebidas por numero de registro

10 Not. AC SAP = quantidade de notificagdes iniciais de agdo de campo por niimero de registro sem alerta publicado
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As acbes de campo sdo acdes realizadas pelos fabricantes ou detentores
de registro de produto para a saude com o objetivo de reduzir o risco de
ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso do produto para saude ja
comercializado. Sdo exemplos de acgbes realizadas pelas empresas: o
recolhimento de produtos, a correcdo em campo de produtos, encaminhamento
de cartas aos clientes com instrucdes referente a problemas detectados, entre
outros.

E dever das empresas fabricantes e detentoras de registro, estruturar e
gerenciar as acbdes de campo dos produtos registrados no Brasil, conforme
descrito na RDC n? 551/2021.

A comunicacdo das a¢des de campo é normalmente realizada por meio
de alertas de tecnovigilancia. Estes alertas sdo emitidos pela Anvisa como uma
forma de comunicacao do risco envolvendo os produtos para saude e permitem
aos usuarios o acesso de dados especificos do produto afetado, descricao do
problema, acées a serem realizadas com o produto e recomendacdes do
fabricante ou detentor do registro do produto.

Durante o processo investigativo relacionado a possiveis infragdes ou
irregularidades sanitarias a area de fiscalizagdo da Anvisa abre um dossié de
investigagao, que reune um conjunto estruturado de documentos e informagdes.
Ele serve como base para analise técnica, tomada de decisao e acdes sanitarias
pela Agéncia.

Os dossiés sao montados para investigar produtos, servicos ou
estabelecimentos sob vigilancia sanitaria, como medicamentos, dispositivos
médicos, alimentos, cosméticos ou saneantes e incluem elementos a partir, por
exemplo, de registros de queixas técnicas ou eventos adversos de produtos,
dendncias, evidéncias coletadas durante inspecdes, analises laboratoriais e
informacgdes fornecidas pelas empresas investigadas.

O dossié é utilizado para subsidiar a avaliacdo de riscos sanitarios,
podendo levar a adocao de medidas preventivas, cautelares ou restritivas, como
interdicdo, recolhimento ou proibicdo de produtos, que ocorrem mediante a
publicacdo de Resolucao Especifica (RE) da Anvisa para cada caso individual.

A RE é um tipo de normativo que trata de casos especificos como
produtos, empresas ou decisdes individuais que sédo publicadas no Diario Oficial
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da Uniao (DOU) e possuem forca legal, sendo obrigatérias para os regulados e
para o sistema de vigilancia sanitaria.

Essas resolucdes abordam situacées que demandam medidas sanitarias
especificas, como a suspensao ou cancelamento de registros de produtos, a
proibicao da fabricacéo, importacdo ou comercializacao de itens que apresentem
irregularidades ou riscos sanitarios, e a suspensao de lotes especificos.

As REs visam proteger a saude publica, assegurando que apenas
produtos e praticas no mercado brasileiro que estejam em conformidade com os
padrées de qualidade, seguranca e eficacia estabelecidos sejam

disponibilizados a populagao.

3 RESULTADOS DA ARR

3.1 Resultados dos indicadores e discussao

311 Indicador percentual de produtos autoteste para

deteccao de antigeno de SARS-CoV-2 registrados

Dos produtos regularizados para o enfrentamento da pandemia'’,
incluindo os destinados ao uso profissional, os autotestes representaram 54%
em 2022 (68/126), 36% em 2023 (5/14) e 20% até outubro de 2024 (1/5).

Como a pandemia iniciou no ano de 2020, muitos produtos de uso
profissional ja haviam sido aprovados para uso no Brasil, portanto, era esperado
que no ano da vigéncia da RDC n? 595, e sendo o autoteste considerado um
novo recurso de testagem, o volume de solicitacdes para registro dos autotestes
pudesse superar os pedidos relacionados aos dispositivos médicos IVD de uso
profissional para Covid-19.

Da publicacdo da RDC n® 595/22 (28/01/2022) ao término da Emergéncia
de Saude Publica de Importancia Nacional (22/05/2022), foram regularizados 32

11 Os dados trabalhados neste relatério de ARR consideraram os produtos relacionados aos nomes
técnicos CORONAVIRUS, que representa aqueles voltados ao uso profissional e, AUTOTESTE PARA
ANTIGENO DO SARS-COV-2 (CORONAVIRUS), que representa os produtos voltados ao publico leigo. As
informac¢Ges ndo incluem os painéis ou produtos combinados com diferentes parametros que possam
incluir o novo coronavirus.
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produtos autotestes para deteccdo do antigeno de SARS-CoV-2, tendo sido,
portanto, viabilizada a disponibilizacao de produtos no mercado nacional
no periodo de emergéncia.

Também é possivel observar no Quadro 06, que a maior parte das
publicacbes neste periodo foi de indeferimento (n&o aprovacéo) dos pedidos de
registro de autotestes, representando 53% (37/69).

Os principais motivos relacionados aos indeferimentos dos processos de
registro de autotestes neste periodo foram: ndo atendimento a RDC n® 595/2022,
principalmente na adequacao das informacoes de instrucao de uso para o
publico leigo; auséncia de informagdes de usabilidade; gerenciamento de risco
voltados somente aos produtos com indicagdo de uso profissional; nao

atendimento as exigéncias e prazos legais.

Quadro 06. Publicacao de pedidos de registro de autotestes de antigeno de SARS-CoV-2
durante a ESPIN

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0% 0
JAN FEV MAR ABR MAI

B APROVADOS (DEFERIDOS) = NAO APROVADOS (INDEFERIDOS)

Fonte: Banco de dados da Anvisa (Datavisa)

3.1.2 Indicador tempo médio para inicio da analise dos pedidos

A RDC n® 595/2022 estabeleceu que os pedidos de registro de autotestes
para antigeno de SARS-CoV-2 fossem tratados em prioridade enquanto durasse
a ESPIN. Entretanto, desde 12/03/2020 j& vigorava a decisdo da Diretoria
Colegiada de priorizar os processos relacionados a dispositivos médicos para
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diagnéstico in vitro relacionados a Covid-19'2, ratificada na RDC n? 346/2020
que definiu os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a
certificacao de boas praticas de fabricacao para fins de registro e alteracoes pos-
registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e dispositivos médicos em
virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo coronavirus.

Sendo assim, todas as peti¢cdes de dispositivos médicos para diagnostico
in vitro relacionados a Covid-19 de uso profissional, tanto os pedidos de registro,
como os relacionados a outras peti¢des, tais como: alteracdes, aditamentos,
recursos administrativos e retificacbes, estavam sendo analisados em
prioridade. A introducdo dos autotestes correspondeu, portanto, a um novo
conjunto de processos a serem avaliados nestas condigdes pela Anvisa.

Dessa forma, para avaliar a capacidade de resposta da Anvisa apés a
publicacao da RDC n? 595/2022 e considerando o periodo em que vigorou
a ESPIN, foi proposto no plano de M&ARR verificar se as analises dos pedidos
de registro de autotestes para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2 foram
iniciadas em até 15 dias ap6s a solicitacdo das empresas. Este prazo foi
proposto apenas como parametro de monitoramento dada a emergéncia em
saude, uma vez que, segundo a Lei n® 6.360/76, este prazo corresponde
regularmente a 90 dias.

Entretanto, ha dois pontos que impactam este indicador: (i) a aplicacédo da
prioridade a todos os produtos para Covid-19 (uso profissional e leigo); (ii) a
avaliacado em ordem cronolégica das peticoes. Sendo assim, a fim de avaliar a
capacidade de resposta em relacao a novos registros de produtos na emergéncia
em saude provocada pelo coronavirus o Quadro 6 apresenta as informagdes do
tempo entre o protocolo e a analise da peticdo (12 manifestacdo) frente ao
namero de processos de pedido de registro recebidos durante a ESPIN para
todos os dispositivos médicos IVD relacionados a Covid-19.

De acordo com o Quadro 6, 0 més de fevereiro representou o maior
volume de submissdes de pedidos de registro destes produtos, sendo 45%
(77/171) de autotestes. A maioria das analises iniciou em até 30 dias ap6s o

protocolo na Anvisa, mesmo considerando a distribuicdo desproporcional de

2 A linha do tempo das acdes da Anvisa durante a pandemia foi divulgada no portal da Agéncia, acessivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/linha-do-tempo
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processos recebidos ao longo dos meses, representando um total de 152
peticdes de registro (soma do total das colunas ‘até 15 dias’ e ‘entre 16-30 dias’).

Convém-nos esclarecer que as analises de peticbes ocorrem em ordem
cronoldgica, isto €, a que foi submetida primeiro também é a primeira a ser
analisada. Este conceito também se aplicou as peticdes avaliadas em prioridade.
Sendo assim, as peticoes que deram entrada em marco, por exemplo, somente
foram analisadas apos a avaliagao das peticdes que deram entrada em fevereiro
e assim sucessivamente.

Varios fatores podem influenciar o tempo de resposta da Anvisa, tais
como: demanda (numero de peticoes recebidas em um intervalo de tempo),
recursos humanos (disponibilidade de servidores), qualificacao técnica, recursos
informatizados, volume de informagdes e dados a serem avaliados, outras
atividades nao relacionadas a andlise de peticdes e, também a qualidade da
instrucao processual, isto é, a apresentacdao e organizagdo da documentacao
atendendo aos requisitos legais.

Quadro 6. Informagdes do tempo entre o protocolo e a analise da peticao (12 manifestacao)
frente ao numero de processos de pedido de registro de dispositivos médicos para Covid-
19 recebidos durante a ESPIN.

N° processos recebidos Até 15 dias Entre 16-30 dias Entre 31-45 dias Entre 46-60 dias Apds 61 dias
JAN 27 21 (78%) 6 (22%) 0 0 0
FEV 171 57 (33%) 47 (28%) 32 (19%) 15 (9%) 19 (11%)
MAR 58 0 0 0 27 (47%) 31 (53%)
ABR 18 0 11 (61%) 6 (33%) 1(6%) 0
MAI 13 7 (54%) 3(23%) 0 0 3(23%)
Total 287 85 (30%) 67 (23%) 38 (13%) 43 (15%) 53 (19%)

Fonte: Banco de dados da Anvisa (Datavisa)

Outros fatores que também merecem destaque neste periodo de
emergéncia e impactaram diretamente nos tempos de analise de registro recaem
sobre outras peticdbes também priorizadas e o volume de exigéncias expedidas.

A titulo ilustrativo, somente no ano de 2022 foram recebidos, 101
aditamentos™ a processos relacionados a produtos para Covid-19, que

13 0 aditamento é o fornecimento de informacdes adicionais no processo que podem ajudar na tomada
de decisdo, sem alterar o objeto do pedido inicial.
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passaram por analise e foram considerados na tomada de decisdo. Além disso,
154 peticdes de alteragdo, 12 recursos administrativos e 6 retificacdes'#, também
foram analisados em prioridade.

Acredita-se que o surgimento de novas empresas que nao atuavam no
segmento de diagnéstico in vitro antes da pandemia, das quais muitas
desconheciam os requisitos basicos para regularizagao dispositivo médico VD
submetendo processos com auséncia de documentos e com informacgdes
incompletas ou sem amparo técnico-cientifico, tenha levado ao grande volume
de exigéncias exaradas para os processos. Ademais, além da quantidade de
itens para esclarecimentos e complementacao, as exigéncias foram recorrentes,
Para os autotestes, em torno de 60% das peticoes receberam exigéncias em
média, por pelo menos 3 vezes.

Para os autotestes, uma percepcao da area técnica foi 0 movimento de
muitas empresas em submeter o pedido de registro de produtos de uso
profissional sem a adequacao definida na RDC n? 595/2022, quanto as
informagdes necessarias nas instrugdes de uso, principalmente quanto a
adequacao da linguagem ao publico leigo.

As instrucdes de uso em produtos de autoteste sdo fundamentais para
garantir a seguranca e a eficacia do teste. Elas fornecem orientacdes claras
sobre como realizar o teste corretamente, o que ajuda a evitar erros que
poderiam levar a resultados incorretos. Além disso, as instrugdes explicam como
interpretar os resultados e o que fazer em caso de um resultado positivo ou
negativo. Isso é crucial para que os usuarios possam tomar as medidas
apropriadas com base nos resultados do teste. Sem instrugdes claras e precisas,
h& um risco maior de uso inadequado do produto, o que pode comprometer a
salde e o bem-estar dos usuarios.

Por meio da ARR e dos resultados indicados nos itens 3.1.1 e 3.1.2 deste
relatério, confirmaram-se também dois impactos negativos decorrentes da
elaboracao deste instrumento regulatério, sendo (i) a elevacao, em curto prazo,
da demanda de processos de registro de dispositivos médicos para

diagnéstico in vitroem virtude do protocolo de processos de registro de

14 A retificacdo é uma peti¢do utilizada para corrigir informac¢®es publicadas anteriormente que contém
erros ou imprecisdes devendo ser apresentada a fundamentacdo do erro e os documentos que
comprovem a necessidade da corregao.

p.40/64



ARR — Avaliacédo de processo da RDC n? 595, de 2022 — Autoteste para detecgao de antigeno de SARS-CoV-2.

autotestes para deteccdo de antigeno de SARS-CoV-2; e (i) elevacao
temporaria nos tempos de resposta da area técnica a outras demandas de
produtos nao relacionados a Covid-19 (registro, notificacdo, peticdes pods-
registro) devido a priorizagcdo de peticoes relacionadas a autotestes para
deteccao de antigeno de SARS-CoV-2;

3.1.3 Indicador numero de RE publicadas envolvendo queixas
autotestes para deteccdo de antigeno de SARS-CoV-2 /
dossiés de investigacao procedentes envolvendo

autotestes para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2

Embora no plano de M&ARR tenha sido proposto um indicador
ligeiramente diferente (nUmero de queixas técnicas e denuncias relacionadas a
autoteste para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2), durante o monitoramento
foi identificada a necessidade de ajusta-lo para que estivesse alinhado as
atribuicbes da area técnica e refletisse adequadamente o acompanhamento das
denudncias tratadas pela Anvisa.

No periodo de 01/01/2021 a 13/11/2024 foram abertos 5 dossiés de
investigacdo de dendncias, dos quais, 4 foram procedentes e 1 improcedente,
resultando na publicacdo de 4 RE com medidas cautelares, restritivas ou de
seguranca sanitaria (Quadro 7).

Por estes dados, 100% dos dossiés de investigacao procedentes tiveram
RE publicada pela Anvisa.

Como resultado da busca e do acompanhamento de denuncias e
processos investigativos relacionados a autotestes de Covid-19, foram
observados os seguintes pontos:

* As denuncias sobre esses produtos apresentam baixa frequéncia, com apenas
cinco ocorréncias identificadas no periodo analisado, das quais quatro foram
confirmadas, resultando em publicacoes tempestivas de Resolucbes Especificas
(REs) com medidas cautelares, restritivas ou de seguranga sanitaria.

» Apesar do numero reduzido de denuncias registradas, € importante considerar
gue a avaliacado dos casos e as agdes sanitarias podem abranger multiplos lotes,

frequentemente envolvendo centenas, milhares ou até milhdes de unidades de
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produtos irregulares, falsificados ou sem comprovacdo de seguranca para a
populacéo.

* Os resultados demonstram que historicamente sdo adotadas medidas
sanitarias cabiveis, incluindo a publicacdo das acdes sanitarias por meio das
REs em 100% dos casos de denudncias procedentes e também de alertas

sanitarios.

3.1.1 Indicador numero de notificacdes de eventos adversos e
gueixas  técnicas (por numero de registro)

acompanhadas no periodo um ano.

Somente 1 notificacdo foi recuperada no Notivisa, para o periodo de
01/01/2022 a 31/12/2023, sob a competéncia da Getec. A notificagéo foi inserida
pela empresa detentora do registro (registro nimero 10071770927), tendo sido
investigada pela empresa, cumprindo os prazos definidos. Neste sentido tem-se,
conforme o indicador: (1 —=0/1) *100 = 100%

3.1.2 Indicador numero de notificacdes de acdes de campo (por

Nnumero de registro) acompanhadas no periodo um ano

Referente as acbes de campo, foram identificadas duas acdes
protocoladas e com alertas publicados para os anos de 2022 e 2023, referente
aos registros 81692610259 (Alerta 4014) e 80780040011 (Alerta 4053). Neste
sentido tem-se, conforme o indicador: (2—-0/2) *100 = 100%

311 Indicador disponibilidade de produtos deteccao de

antigeno de SARS-CoV-2 no mercado nacional.

Foi realizada consulta dirigida as associagdes de empresas
representantes de importadores e fabricantes de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro e de redes de farmacias e drogarias por meio de oficios, com
vistas a obter a informacao sobre este indicador, no entanto, até a conclusao
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Quadro 7. Dossiés de investigacao abertos a partir de denuncias recebidas pela Anvisa relacionada a autoteste para deteccao de antigeno de SARS-
CoV-2 no periodo de 01/01/2021 a 13/01/2024

DOSSIE - DENUNCIA IMPROCEDENTE: 0515686/22-6

SEIl: 25351.903593/2022-22
RE: N3o resultou em publicagao de RE.

Resumo: Empresa estaria realizando publicidade de produto para sadde (IVD) autoteste para detecgao de COVID, sem registro por
meio de midias sociais. Dossié Arquivado dado que “ndo foi possivel encontrar a materialidade para a denuncia, considerando que
todos os kits diagndsticos apresentam registro na Anvisa, considerando que a empresa em questao possui AFE nesta casa, que nao foi
possivel comprovar a publicidade ou comércio de autotestes ou produtos sem registro”.

DOSSIE - DENUNCIA PROCEDENTE: 0310475/22-3

SEl: 25351.901521/2022-41
RE: Resultou na publicagao da Resolugao-RE n2 210, DE 24 DE JANEIRO DE 2022.
Resumo: Suspensdo: Importacao, Uso, Distribui¢ao, Propaganda, Fabricagao, Comercializagao e Recolhimento.

DOSSIE - DENUNCIA PROCEDENTE: 0830494/22-7

SEl: 25351.905491/2022-41
RE: Resultou na publicagdo da Resolucdo-RE n2 822, DE 16/03/2022.

Resumo: Considerando a comprovacao de armazenamento de produtos para saude em local ndo licenciado e ndo autorizado pelos
orgdos de vigilancia sanitdria, considerando o armazenamento de produtos de uso profissional por empresa que nao possui
autorizagdo de funcionamento - AFE, considerando o armazenamento de produtos para saide com prazo de validade adulterado
exposto a venda pela internet, em desacordo com os arts. 22 e 72 do Decreto ne. 8.077/2013, arts. 22, 12, 50, 59 e 63 da Lei
6.360/1976; e considerando o estabelecido no art. 72. da Lei 6.360/1976 e no art. 10, inciso IV da Lei 6.437/1977.
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DOSSIE - DENUNCIA PROCEDENTE: 0709014/23-5

SEI: 25351.922779/2023-61
RE: Resultou na publicacdao da Resolugdo-RE n2 4.957, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2023.

Resumo: Considerando que a detentora do registro do produto EGENS AUTOTESTE AG SARS-COV-2 de numero de registro
81464750113, identificou no mercado unidades deste produto com caracteristicas divergentes das constantes na embalagem original,
tratando-se, portanto, de falsificagdo, conforme o art. 72, inciso XV da Lei n2 9.782/1999 e em desacordo com o art. 10, inciso XXVIII da
Lei n2. 6.437/1977.

DOSSIE - DENUNCIA PROCEDENTE: 1155446/24-1

SEl: 25351.906526/2024-21
RE: Resultou na publicacdo da Resolugdo-RE n2 3.113, de 28/08/2024.

Resumo: Considerando que a detentora do registro do produto AUTOTESTE PARA ANTIGENO DO SARS-COV-2 (CORONAVIRUS) de
nimero de registro 80954880183 identificou no mercado unidades deste produto com caracteristicas divergentes das constantes na
embalagem original, sendo que no original, o lote e a validade estao impressos na embalagem externa e no saché, no entanto, nos
produtos falsificados ndao consta a informacdao do nimero do lote no saché de aluminio e o lacre da embalagem foi rompido e o
produto selado novamente com uma fita tipo “durex” convencional, tratando-se, portanto, de falsificagdo, conforme o art. 79, inciso
XV da Lei n2 9.782/1999 e em desacordo com o art. 10, inciso XXVIII da Lei n2. 6.437/1977.

Fonte: Bancos de dados da Anvisa — SEl e Datavisa
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deste relatério nao foi possivel obter os dados de distribuicdo de autotestes para
deteccao do antigeno de SARS-CoV-2 nos estados brasileiros durante a ESPIN.
Nao foi possivel avaliar, portanto, se os produtos regularizados foram
distribuidos e utilizados em todos os estados brasileiros, tendo em vista que
estas informacdes ndo sao de dominio da Anvisa. A auséncia de informacdes de
mercado prejudicou a avaliacao do alcance referente a ampliagao do acesso.
Neste aspecto é valido reforcar as acbes de parceria com outros atores,
tais como associa¢oes de empresa, de forma a obter maiores informacdes sobre

0 abastecimento do mercado nacional.

3.1.2 Outras ag¢des de controle sanitario que envolveu os
produtos para deteccao de SARS-CoV-2 disponibilizados

Nno mercado nacional durante a pandemia.

Como parte da atribuicdo da Anvisa, no que diz respeito as atividades de
controle de qualidade realizadas por laboratérios analiticos em produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria a RDC n® 595/2022 apresenta as

seqguintes disposicoes:

Art. 7° O solicitante do registro deve cumprir 0s requisitos
estabelecidos na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de
26 de agosto de 2015, no Plano Nacional de Expanséo da Testagem
para Covid-19 (PNE-Teste) e em demais regulamentos aplicaveis.
(..r)

§ 32 Para fins de registro, os autotestes para deteccao do antigeno
do SARS-CoV-2 ficam sujeitos a andlise prévia realizada pelo
Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude - INCQS, para
fins de verificacdo das caracteristicas de desempenho tratadas no

paragrafo anterior.

(...)

Art. 21. Os produtos registrados nos termos desta Resolugéo estao
sujeitos ao monitoramento e fiscalizagdo analitica da qualidade, de
acordo com disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
36, de 26 de agosto de 2015 e Resolugéao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 390, de 26 de maio de 2020, ou outras que as substituam.
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O prop6sito do § 3% do Art. 72 é garantir que os produtos candidatos ao
registro sejam previamente testados pelo laboratério oficial de referéncia
nacional (INCQS/Fiocruz) para confirmacdo de seu desempenho. Em tese,
essa exigéncia impede o registro e comercializagao de produtos inadequados,
0 que tem o potencial de elevar o padrao de qualidade do mercado. Ja o Art. 21
deixa claro no regulamento a possibilidade de a autoridade sanitaria conduzir
coletas e apreensdes de produtos devidamente registrados disponiveis no
mercado e os submeter a andlises laboratoriais legalmente previstas, para
monitorar e fiscalizar a sua qualidade, visando adotar medidas para a mitigacao

do risco do uso de produtos inadequados.

Considerando a importancia dos testes para diagnéstico ou para o apoio
ao diagndstico da Covid-19 e a continua importagdo e regularizacdo de varios
desses produtos no Brasil, foi instituido pela Anvisa em abril/2020 um programa
de monitoramento analitico em parceria com o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz), a fim de aferir, por meio de ensaios
laboratoriais, 0 desempenho e acuracia dos produtos que estavam sendo
colocados para consumo no pais.

Ao longo de seus mais de 3 anos de duragéo, foram analisadas no ambito
desse programa mais de 530 amostras de mais de 80 diferentes empresas
(importadores e fabricantes), dentre elas testes rapidos, ensaios de
quimioluminescéncia, ensaios de 4cidos nucléicos, ensaios imunoenzimaticos e
soros controle. Os resultados analiticos foram utilizados para diferentes
finalidades, como analise prévia, fiscalizacdo da qualidade, orientacao para
autorizacdo excepcional de importacdo e de extensdo do prazo de validade,
monitoramento do desempenho, orientacdo para instrucdo de processos de
compras publicas, execugao de pericia técnica em processos judiciais, dentre
outras.

Todos os resultados obtidos no ambito do programa, assim como as
medidas sanitarias adotadas frente as irregularidades identificadas foram
publicados em um painel disponibilizado na pagina de laboratérios analiticos no

portal da Anvisa'®. A transparéncia ativa garantiu a disponibilidade de

5 Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/programas-de-

monitoramento-analitico/dispositivos-medicos
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informacdes confiaveis e essenciais para subsidiar a tomada de decisdo
assertiva por parte de autoridades, profissionais de salde e do proprio setor
regulado no enfrentamento a crise sanitaria.

Os laudos analiticos foram disponibilizados paras as areas técnicas
envolvidas, que tomaram as medidas pertinentes conforme competéncias
previstas no Regimento Interno da Agéncia. Os pesquisadores do Laboratério de
Sangue e Hemoderivados do INCQS/Fiocruz em conjunto com servidores da
Anvisa publicaram um artigo cientifico'®, abordando achados analiticos do
programa de monitoramento em seu periodo inicial de trabalho.

Importante destacar que a Anvisa ndo fez investimento financeiro
especifico para a realizacdo deste programa de monitoramento. O INCQS
conduziu todas as anadlises laboratoriais com recursos préprios. As coletas e
apreensdes foram realizadas pelas Vigilancias Sanitarias de Estados e
Municipios a pedido da Agéncia.

O encaminhamento das amostras ao INCQS foi providenciado pelos
laboratérios da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria
(RNLVISA) com o apoio logistico da Coordenacdo-Geral de Laboratérios de
Saude Publica (CGLAB/MS), que atendeu as requisicdes da Anvisa no escopo
do contrato de transporte de amostras firmado pela aquela pasta. Algumas
empresas responsaveis pelos produtos testados foram notificadas pela Anvisa
para encaminharem amostras diretamente ao INCQS. Todas essas estratégias
se mostraram eficazes para viabilizar a realizagdo das investigagdes analiticas
e para a consecuc¢ao dos resultados no A&mbito desse programa.

O Ministério da Saude publicou a Portaria GM/MS N® 913/2022, que
declarou o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da Covid-19. O Ministério fez pedido a Anvisa
para que fosse estendido o prazo para o uso emergencial de medicamentos e
imunizantes relacionados a Covid-19 em um ano apds o término da crise
sanitaria, além de prioridade na analise de solicitacbes de registros e
manutencdo da testagem rapida nas farmécias. Ja a Organizacdo Mundial da

16 Artigo cientifico intitulado "Monitoramento pds-mercado dos testes rapidos para COVID-19:
enfrentamento da pandemia" (DOI: https://doi.org/10.22239/2317-269X.01781), publicado no periddico
indexado "Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia (Health Surveillance under
Debate: Society, Science & Technology) — Visa em Debate", V. 9, n. 3 (2021)
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Saude (OMS) declarou em 05/05/2023, em Genebra, na Suica, o fim da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) referente a
Covid-19.

Destaca-se que o Programa de monitoramento analitico foi encerrado em
junho de 2023, porém o INCQS permanece como laboratério de referéncia e esta
disponivel para proceder com qualquer analise legal necessaria, seja ela fiscal,
de controle ou analise prévia (para fins de registro).

Apesar dos resultados do programa de monitoramento ndo serem
exclusivos para os autotestes para deteccao do antigeno de SARS-CoV-2, estas
acdes demonstram o comprometimento da Anvisa no cumprimento da sua

missao de protecdo a saude da populacao brasileira.

4 CONCLUSOES E RECOMENDACOES DA ARR

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 relagao custo-beneficio
de novas e de tecnologias estabelecidas frente as necessidades da populacao e
as politicas de saude faz parte do horizonte regulatério desta Anvisa.

A definicdo de politicas publicas conduz a medidas que viabilizam o
controle de doencas e agravos, sendo imprescindivel, que seu propésito seja
claramente desenhado para assegurar a protecdo da saude da populacdo e
minimizar ao maximo os riscos.

A avaliacdo dos cenarios, contexto epidemiolégico, fatores culturais e
mesmo a capacidade de assisténcia devem ser considerados na implementacao
de medidas que visem a melhoria de resultados em saude.

Na situacdo de pandemia, onde parte do conhecimento do
comportamento viral e das medidas de controle, como o uso de vacinas, foram
sendo construidos ao longo do tempo, a ampliacdo de acesso a testagem ao
publico leigo foi adotada como medida adicional ao enfretamento da emergéncia
em saude com requisitos regulatérios voltados a minimizacdo dos riscos aos

usuarios e a saude publica.
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Nos primeiros 3 meses de 2022, foram aprovados 32 registros de produtos
autoteste para detecgcao de antigeno de SARS-CoV-2. Estes dados indicam que
a implementacdao da RDC n? 595/22 atendeu ao objetivo de viabilizar a
disponibilizacao destes produtos no mercado nacional durante a ESPIN.

No entanto, ndo foi possivel avaliar se os produtos regularizados foram
distribuidos e utilizados em todos os estados brasileiros, tendo em vista que
estas informagdes nao sao de dominio da Anvisa. A auséncia de informacoes
de mercado prejudicou a avaliacao do alcance referente a ampliacao do
acesso.

Neste aspecto € valido considerar que sejam reforcadas e incentivadas
as parcerias com outros atores, tais como associacdes de empresas, de forma
a obter maiores informacdes sobre o abastecimento de produtos no mercado
nacional que sejam Uteis para acbes estratégicas em saude.

Apbs a publicacao da RDC n? 595/2022 e durante o periodo da ESPIN
que finalizou em 22 de maio de 2022, a maioria das peticdes de registro de
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro relacionadas a Covid-19 foram
analisadas em até 30 dias (53%, n=152). O maior volume de processos
recebidos esteve concentrado no més de fevereiro, logo apés a vigéncia da RDC
n® 595/22, representando um aumento de mais de 530% (+144 peticbes) em
relagdo ao més de janeiro (n=27). Esse movimento pode ter sido motivado tanto
pela abertura ao registro de autotestes quanto pelo aumento do nimero de casos
relacionados a variante Omicron & época, sinalizando maior busca pela
testagem.

Varios fatores podem influenciar o tempo de resposta da Anvisa para
concessao de registro, tais como: demanda, disponibilidade de recursos
humanos, qualificacao técnica dos servidores, recursos informatizados, volume
de informagdes e dados a serem avaliados, outras atividades nao relacionadas
a analise de peticdbes e, a qualidade da instrucdo processual, isto é, a
apresentacao e organizacao da documentacao pelas empresas atendendo aos
requisitos legais.

Mesmo com a distribuicAo desproporcional do numero de peticoes
recebidas nos primeiros 5 meses de 2022, a Anvisa manteve-se mobilizada em
responder no menor espaco de tempo as demandas recebidas.
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Ao longo dos anos de 2022 e 2023, apenas uma notificacdo de queixa
técnica envolvendo autoteste para deteccao de antigeno de SARS-CoV-2 foi
registrada no sistema Notivisa. Neste mesmo periodo, foram publicados dois
alertas sanitarios (4014 e 4053) decorrentes de duas acdes de campo
protocoladas pelas empresas.

Até o inicio de novembro de 2024 a Anvisa recebeu 5 denudncias
relacionadas a autotestes para detecg¢éao de antigeno de SARS-CoV-2, sendo 4
delas procedentes, que resultaram na publicacdo de Resolucdes Especificas
(RE) com medidas cautelares, restritivas ou de segurancga sanitaria.

As gqueixas técnicas e denuncias apresentaram baixa frequéncia sendo
possivel a ocorréncia de subnotificacdo, ressaltando a importancia de acodes
orientativas a sociedade para participacdo ativa nas atividades de controle
sanitario.

Ressalta-se que as avaliacbes dos casos e agdes sanitarias podem
abranger multiplos lotes, frequentemente envolvendo centenas, milhares ou até
milhées de unidades de produtos irregulares, falsificados ou sem comprovacao
de seguranca para a populacao.

Considerando os resultados desta ARR, recomenda-se: (i) identificar
oportunidades e mecanismos para ampliacdo das condigdes técnico-
operacionais e recursos humanos incluindo a capacitacdo das equipes das
diferentes dareas técnicas da Anvisa, principalmente as relacionadas as
atividades de registro sanitario, tendo em vista a importancia do conhecimento
para a atuacao além de estarem sujeitas a ocorréncias de ag¢des de priorizacao
de analise e aumento da demanda de avaliacao de peticdes nas situacdes de
emergéncia em saude; (i) padronizar os requisitos de desempenho minimo
estabelecidos para os produtos autoteste para deteccdo de antigeno de SARS-
CoV-2 ampliando-os aos produtos IVD de uso profissional voltados ao
coronavirus de forma a obter maior uniformidade de desempenho no mercado
nacional; (iii) viabilizar o acesso a informac¢des de mercado de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro que permitam o0 acompanhamento da
disponibilidade de produtos, sendo um monitoramento Util, inclusive, para
situacdes que possam levar ao risco de desabastecimento do mercado; (iv)
fortalecer as parcerias institucionais para obtencdo de informagdes que
amparem o controle sanitario buscando a protecao da saude da populagao; (v)
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fomentar acdes educativas que fortalecam na sociedade o conhecimento do
papel da Anvisa na protecdo a saude, incentivando a participacdo social na
notificacdo de queixas técnicas e realizagcao de denuncias; (vi) elaboracao de
guia geral sobre autotestes com orientagdes sobre quesitos imprescindiveis em
instrucées de uso, que favorecam a correta utilizacdo do produto de forma
segura e com linguagem adequada ao publico leigo; (vii) identificar e adotar
medidas orientativas as empresas para melhoria da qualidade da instrucao
processual reduzido o volume de retrabalho, tanto para as empresas quanto para
a Anvisa, na reavaliacdo de processos que demandam a complementagéao de
informacgdes e esclarecimentos por meio de exigéncias.

Nas emergéncias de saude é importante ter informacdes corretas, boa
comunicacdo, trabalho conjunto entre diferentes érgaos e instituicdes,
atualizagdo constante de conhecimentos técnicos e cientificos, transparéncia
nas acdes e respostas rapidas. E desejavel ter uma visdo ampla para alcangar
diferentes contextos que possam melhorar a saude da populacao.
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Anexo 1. Plano de ARR
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~:= ANVISA

| Agiincia Nacional de Vigiiincia Sanitdria

PLANO DE AVALIACAO DE RESULTADO REGULATORIO - PLANO DE ARR

Instrumento regulatério: RDC n® 595/2022

Nimero do processo: D5351.900003/2017-42

lArea responsavel: Geréncia de Produtos para Diagndéstico in vitro - GEVIT
1. INFORMAGOES GERAIS

1.1 Carater de realiza¢do da ARR (Marcar uma das seguintes opgdes)

{X) ARR obrigatdria, em razdo de dispensa de AIR por urgéncia, conforme inciso | do art. 57 da Portaria n® 162,
de 12 de margo de 2021.
{ ) ARR eletiva, conforme inciso Il do art. 57 da Portaria n® 162, de 12 de marc¢o de 2021.

1.2 Finalidade de realizagdo da ARR (Marcar uma ou mais das sequintes opgoes)

{ ) Verificar se o instrumento regulatdrio é eficaz e efetivo.

{ ) Verificar se o instrumento regulatério permanece adequado, se ha necessidade de revisdo ou se deve ser
revogado.

(X) Avaliar a execug¢do do que foi planejado, especialmente no que se refere a implementag¢do do instrumento
regulatério.

{ ) Avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do instrumento regulatério.

{X) Dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho do instrumento regulatério.

{ ) Fornecer subsidios para apoiar a tomada de decisdo.

{ ) Avaliar a relagdo custo-beneficio do instrumento regulatério.

1.3 Data prevista para conclusdo da ARR
laneiro/2025

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1 Identificagdo do problema regulatério

No dmbito das agdes estratégicas para o enfrentamento da pandemia de coronavirus, a Anvisa
se mobilizou no intuito de prover de forma célere medidas para viabilizar o acesso a produtos seguros e
eficazes que pudessem ser utilizados pela popula¢do brasileira. Nesse sentido, editou diferentes Resolugdes
com vistas a assegurar o controle sanitdrio e o atendimento aos requisitos técnicos relacionados ao
desempenho de produtos para diagnéstico in vitro (IVD) e autorizou, em cardter tempordrio e
excepcional, por meio da RDC n® 377, de 27 de abril de 2020, que farmdcias publicas e privadas de todo o
Brasil pudessem oferecer o servico de testagem utilizando “testes rapidos” (imunocromatograficos) para
Covid-19, desde que atendessem as condigdes operacionais e técnicas estabelecidas para a execugdo e
orientagdes aos usudrios.

Com o aumento exponencial no nimero de casos observados no Brasil desde a primeira
semana do ano de 2022, o Ministério da Saude desenvolveu nova estratégia acrescentada na segunda edi¢ao
do Plano Nacional de Ampliagdo da Testagem para a Covid-19 (PNE-Teste) incluindo o autoteste (realizado
por usudrios leigos) como recurso complementar de enfrentamento da pandemia para a rapida identifica¢do
de casos com vistas a interromper da cadeia de transmissdo do virus.

A RDC n® 595/2022 foi aprovada com dispensa de AIR e de CP devido a necessidade
de enfrentamento de situagdo de urgéncia de risco a sadde relacionada a persisténcia da pandemia de Covid-
19, com incremento exponencial de casos provocados pela variante Omicron, 3 época da sua edigdo. A
adogdo de politica publica do Ministério da Sadde exigiu movimento de regulagdo da ANVISA estabelecendo
0s requisitos minimos de seguranga e desempenho necessarios para disponibilizagdo de autotestes para
Covid-19 no Brasil, tendo em vista a existéncia de vedagdo apontada no Regulamento Técnico de Produtos
para Diagndstico in vitro (Art. 15 da RDC 36/2015) quanto a aprovagado de autotestes relacionados a doengas
de notificagdo compulséria, como € o caso da infec¢do pelo coronavirus.

hitps:Msel anvisa. gov. befcontrolador. php?: & )_origem=arvore ! &id_do 2318701&infra_sistem...
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Sendo assim, o problema regulatério pautou-se na adequag¢do dos aspectos sanitdrios para
regularizagdo de produtos autotestes para Covid-19 apds implementag¢do de politica pablica em que buscou-
se a ampliagdo do acesso a alternativas de testagem que permitissem a interrup¢do da cadeia de transmissdo
do virus com alcance aos usudrios leigos.

Por meio da RDC n? 595/2022 a Anvisa estabeleceu os requisitos e procedimentos para a
solicitagdo de registro pelas empresas fabricantes e importadoras e quanto a distribui¢do, comercializagdo e
utilizagdo de autotestes. Com a aprovagdo, permitiu-se a venda de autotestes regularizados diretamente ao
consumidor por farmdcias e estabelecimentos de saude licenciados para comercializar dispositivos médicos.

Cabe-nos salientar que o escopo de elaboragdo do Relatério desta ARR restringe-se ao dmbito
de atuag¢do da Anvisa, estando a cargo do Ministério da Saude a verificagdo dos efeitos decorrentes deste ato
normativo no contexto relacionado a politica publica, considerados o alcance dos objetivos originalmente
pretendidos e os demais impactos observados sobre o mercado e a sociedade, em decorréncia de sua
implementacdo. Portanto, o aspecto da redugdo da transmissdo de Covid-19 ndo serd tratado nesta ARR.

A edi¢do da RDC n® 595/2022 contou com a colaboragdo de diferentes dreas da Anvisa no
apontamento dos critérios sanitdrios a serem abordados conforme seu escopo de atuagdo, sendo:

1- Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), que por meio da
Geréncia de Produtos para Diagnéstico in vitro - Gevit, foi responsével por estabelecer os
requisitos de seguran¢a e eficicia a serem observados, além de executar a a avaliagdo
documental das petigdes de registro e alteragdo de registro dos produtos autotestes para
Covid-19 em consonancia aos critérios apontados no PNE-Teste;

n- Geréncia-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitdria (GGFIS), que por meio da
Coordenagdo de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para Sadde - CPROD, tem
sob sua responsabilidade a coordenagdo da execu¢do das atividades de inspegdo e
fiscalizagdo sanitdria;

m- Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS), responsavel por coordenar as
atividades de controle de qualidade realizadas por laboratérios analiticos em produtos e
servios sujeitos a vigilancia sanitdria e que, no dmbito da RDC n® 595/2022 gerenciou a
execugdo pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde (INCQS) dos ensaios
laboratoriais de desempenho dos produtos;

- Geréncia-Geral de Servicos de Saide (GGTES), responsdvel por coordenar as
atividades relacionadas a prestacdo de servigos de saide e de servigos de interesse para a
saude;

V- Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigildncia Sanitdria
(GGMON), que por meio da Geréncia de Tecnovigilancia - Getec, é responsavel por
acompanhar o desempenho dos produtos para saude disponibilizados no mercado, por
meio das notificagbes de eventos adversos e queixas técnicas, bem como acompanhar as
notificagdes de a¢des de campo protocoladas pelas empresas detentoras de registro no
Brasil.

2 Objetivos regulatérios

Objetivo Geral
Propiciar a disponibilidade de produtos autoteste para detec¢do de antigeno de SARS-Cov-2 no mercado
nacional (amplia¢do do acesso), em consonancia aos critérios estabelecidos no PNE-Teste.

Dbjetivos Especificos

Assegurar a andlise prioritaria em até 15 dias dos pedidos de registro de produtos para Covid-19
enquanto permanecer a situa¢do de Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional, incluindo
autotestes.

Conhecer e acompanhar o desempenho dos produtos autotestes disponibilizados e utilizados no mercado
nacional

Interromper/reduzir a cadeia de transmissdo do virus SARS-CoV-2 (PNE-Teste)*
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[* Avaliagdo sob responsabilidade do Ministério da Saide
t.: Resultados e impactos esperados

sultados esperados
Ter produto autoteste para Covid-19 regularizado (em até 1 més apds a vigéncia da Resolugdo,
preferencialmente)

Ter produto autoteste disponibilizado em todos os estados brasileiros (em até 2 meses ap6s a vigéncia da
norma, preferencialmente)

Possiveis Impactos

Aumento da demanda de processos de registro de produtos IVD relacionados a Covid-19;

Elevagdo tempordria nos tempos de resposta da drea técnica de registro de produtos IVD a outras
demandas de produtos ndo relacionados a Covid-19;

Aumento da demanda relacionada a orienta¢do e manejo de pacientes com resultados positivos no
ambito do SUS e canais de atendimento da Anvisa;

Ocorréncias de resultados falsos negativos relacionados a impericia do usudrio e inobservancia das
condigdes ambientais adequadas para a testagem e armazenamento dos produtos.

Redu¢do do volume de notificagdes de incidéncia (subnotificagdo) ja que a estratégia proposta pelo MS é
a de que os autotestes sejam utilizados na triagem, portanto, a notificagdo compulséria somente ocorrerd
por meio de teste confirmatério realizado por profissional de saude;*
Comprometimento do monitoramento gendmico das variantes circulantes no Brasil, tendo em vista que o
autoteste ndo tem esse alcance e ndo utiliza metodologia compativel a este propdsito*.

* Avaliagbes sob responsabilidade do Ministério da Saude

3. DETALHAMENTO DA ARR

.1 Tipo de avalia¢do a ser realizada (Marcar uma ou mais dos seguintes opgdes)
x) Avaliacdo de Processo ( ) Avaliagdo de Impacto ( ) Avaliacdo Econdmica
13.2 Cronograma de atividades da ARR

[ ATIVIDADE PREVISAO DE CONCLUSAO
IPIanejamento da ARR iDezembro 2022

Monitoramento ou outra estratégia para

Iobteng&odedados iDezembro 2023

Realizagdo da ARR e elaboragdo do

Relatério de ARR —

[submiss3o do Relatério de ARR 4 Dicol  [ianeiro 2025

13.3 Riscos

Surgimento de emergéncias de saide publica que exijam esforgos técnicos da Anvisa e possam comprometer a
disponibilidade de recursos humanos para execu¢do do ARR;

Eventos fortuitos em sistemas informatizados ou qualquer outra situa¢do que prejudique ou inviabilize o acesso
r dados a serem utilizados nos indicadores.

.4 Indicadores Quantitativos

me do Indicador (GGTPS): Percentual de produtos autoteste para Covid-19 registrados
jetivos regulatério com o qual se relaciona: Propiciar a disponibilidade de produtos autoteste para detec¢do
antigeno de SARS-Cov-2 no mercado nacional (ampliagdo do acesso), em consondncia aos critérios|
tabelecidos no PNE-Teste
eta: %> zero (Pelo menos 1 produto autoteste para Covid-19 registrado)
onte dos dados: Banco de dados da Anvisa (Datavisa)
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6rmula de cdlculo: (N® de autoteste para Covid-19 registrados / n® peticdes de registro autotestes de Covid-1
ano de 2022)*100.
riodicidade da coleta: Anual
e ser divulgado? (x) Sim ( ) N3o

INome do Indicador (GGTPS): Tempo médio para inicio da andlise dos pedidos de registro de produtos par:
Covid-19
Objetivo regulatério com o qual se relaciona: Assegurar a andlise prioritdria em até 15 dias dos pedidos
registro de produtos para de Covid-19 enquanto permanecer a situagdo de Emergéncia de Saide Publica
mportancia Nacional, incluindo autotestes
eta: Analisar 100% dos pedidos de registro de produtos para Covid-19 em até 15 dias
Fonte dos dados: Banco de dados da Anvisa (Datavisa)
Formula de célculo: SOMA (Diferenga do n® de dias entre a data de entrada de cada peti¢do de registro
produtos relacionados a Covid-19 e a data de inicio da andlise) / (n® total de peti¢des de registro de produt
relacionados a Covid-19)*100
riodicidade da coleta: Avaliagdo de todas as peti¢des relacionadas a Covid-19 que deram entrada no periodo)
28/01/2022 e 22/05/2022 (situagdo de Emergéncia de Saude Publica de Importdncia Nacional)
e ser divulgado? (x) Sim ( ) N3o

INome do Indicador (CPROD): Numero de queixas técnicas/dentncias relacionadas a autotestes para Covid-19
Objetivos regulatério com o qual se relaciona: Conhecer e acompanhar o desempenho dos produtos autotestes|
disponibilizados e utilizados no mercado nacional

eta: 100% de RE publicadas de denuncias de queixas técnicas confirmadas com autotestes de Covid-19
onte dos dados: Banco de dados da Anvisa
6rmula de célculo: (N® de RE publicadas / N? de notificagdes confirmadas)*100.

riodicidade da coleta: Anual

e ser divulgado? (x) Sim ( ) Ndo

INome do Indicador (GETEC): Nimero de notificagbes de eventos adversos e queixas técnicas (por nimero
registro) acompanhadas no periodo um ano.
Objetivo regulatério com o qual se relaciona: Conhecer e acompanhar o desempenho dos produtos autotes
disponibilizados e utilizados no mercado nacional
eta: 80% das notificagbes constantes no Notivisa (por registro de autoteste) investigadas pela empre:
respeitados os prazos estabelecidos pela RDC n® 67/2009)
onte dos dados: Notivisa e Painel de Tecnovigildncia
‘érmula de cdlculo: (Not. Rec. = Not. Ndo Inv / Not. Rec.)*100

Not. Rec.= quantidade de notificagdes recebidas por nimero de registro

Not. Ndo Inv = quantidade de notificagdes ndo investigadas pela empresa por nimero de registro
riodicidade da coleta: Anual
e ser divulgado? (x) Sim ( ) Ndo

me do Indicador (GETEC): Numero de notificagdes de acdes de campo (por nimero de registro)
companhadas no periodo um ano.
jetivo regulatério com o qual se relaciona: Conhecer e acompanhar o desempenho dos produtos autotes

isponibilizados e utilizados no mercado nacional j

eta: 80% das notificagdes constantes no Notivisa (por registro de autoteste) investigadas pela empre:

respeitados os prazos estabelecidos pela RDC n® 67/2009)

onte dos dados: Sistema Solicita e Painel de Tecnovigilancia

‘6rmula de célculo: (Not. AC Rec. - Not. AC SAP) / Not. AC Rec.) *100
Not. AC Rec. = quantidade de notificagdes iniciais de agdo de campo recebidas por nimero de registro
Not. AC SAP = quantidade de notificagdes iniciais de agdo de campo por nimero de registro sem alerta
publicado

riodicidade da coleta: Anual

e ser divulgado? (x) Sim ( ) N3o

r.s Indicadores Qualitativos
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me do indicador (GGTPS): Disponibilidade de produtos autoteste Covid-19 no mercado nacional
jetivo regulatério com o qual se relaciona: Propiciar a disponibilidade de produtos autoteste para detec¢do)
antigeno de SARS-Cov-2 no mercado nacional (ampliagdo do acesso), em consondncia aos critérios|
tabelecidos no PNE-Teste
eta: 100% dos estados brasileiros com produtos autotestes disponibilizados em farmdcias ou
tabelecimentos licenciados.
onte dos dados: Abrafarma (Associagdo Brasileira de Redes de Farmdcias e Drogarias) e associagbes
presas fabricantes/importadoras de dispositivos médicos ou empresas com produtos autoteste de Covid-1
egistrados
nstrumento: Consulta dirigida relacionada a distribuicdo dos produtos autotestes no mercado nacional,
considerando no periodo de vigéncia da norma e também o periodo da ocorréncia da situagdo de Emergéncial
de Sadude Publica de Importancia Nacional.

13.6 Critérios

Critério 1 - Regulariza¢do de produtos autoteste para detecgdo de antigeno de SARS-Cov-2 no mercado nacional|
considerando requisitos de seguranga de uso e desempenho minimo

Indicador a) Percentual de produtos autoteste para Covid-19 registrados

Indicador b)Tempo médio para inicio da andlise dos pedidos de registro de produtos para Covid-19

Critério 2 - Ampliagdo do acesso a recurso que fornega resultado rapido ao publico leigo (autoteste) e oriente as|
condutas a serem adotadas para quebrar a cadeia de transmissdo do virus
Indicador a) Disponibilidade de produtos autoteste Covid-19 no mercado nacional

Critério 3 - Conhecimento e acompanhamento do desempenho dos produtos autotestes para Covid-19|
disponibilizados e utilizados no mercado nacional
Indicador a) Nimero de notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas (por nimero de registro)
acompanhadas no periodo um ano.
Indicador b) Nimero de notificagdes de agdes de campo (por nimero de registro) acompanhadas no|
periodo um ano.

Indicador ¢) Numero de queixas técnicas/denuncias relacionadas a autotestes para Covid-19

4. ANEXOS

Divulga¢do da prioridade de andlise das petigdes de registro de produtos IVD para Covid-19 no portal da Anvisal
12/03/2020 (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/202 id-19-produtos-para-
giagnostico-terao-prioridade)

N® 913, DE 22 DE ABRIL DE 2022 - Declara o encerramento da Emergéncia em Saide Publi

Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV)
evoga a Portaria GM/MS n® 188, de 3 de fevereiro de 2020.

- Revoga Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC, em virtude da publica¢do
ida Portaria GM/MS n? 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento
ida Emergéncia em Saude Pablica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infec¢do humana pelo novo
icoronavirus (2019-nCoV).

5. REFERENCIAS
éncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Diretrizes para a implementa¢do de M&ARR na Anvisa. 2015. Espago)
R. Disponivel em: https://sway.office.com/UrAGdRIbDTEhTHIH ?ref=Link
inistério da Sadde. Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste). 22 edi¢do. Disponivel
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publi artilhas/2021/plano-nacional-de-

ansao-da-testagem-para-covid-
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orld Health Organization. Coronavirus disease (COVID-19) Weekly Epidemiological Update and Weekly
Operational Update. Disponivel em:  https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-
2019/situation-reports
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GLOSSARIO

Aditamento — fornecimento de informacdes adicionais no processo que
podem ajudar na tomada de decisdo, sem alterar o objeto do pedido inicial.

Avaliacdo de Impacto Regulatério (AIR) — Procedimento, a partir da
definicdo de problema regulatério, de avaliacdo prévia a edicdo dos atos
normativos de interesse geral, que contera informacdes e dados sobre os seus
provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada
de deciséo.

Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR) — Verificacdo dos efeitos
decorrentes da edigdo de ato normativo, considerados o alcance dos objetivos
originalmente pretendidos e os demais impactos observados sobre o mercado e
a sociedade, em decorréncia de sua implementagao.

Dispositivo médico — produto para saude, conforme definido pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 751, de 15 de setembro de 2022, ou
suas atualizagoes.

Dispositivo médico IVD - produto para diagnéstico in vitro, ou seja, um
dispositivo que analisa amostras do corpo humano para detectar doencas ou
outros quadros clinicos, conforme definido na RDC n® 830, de 06 de dezembro
de 2023.

Peticao - pedido formal que empresas ou individuos fazem para solicitar
a analise de um produto ou servigco relacionado a vigilancia sanitaria. Esse
processo ¢ feito eletronicamente através do sistema de informatizado da Anvisa,
onde sao preenchidos formularios especificos e anexados os documentos
necessarios para a avaliacao. A peticao pode incluir solicitacdes como registro
de produtos, autorizagdo de funcionamento de empresas, ou alteracbes em
produtos ja registrados.

Retificacdo — peticdo utilizada para corrigir informagdes publicadas
anteriormente que contém erros ou imprecisdoes devendo ser apresentada a
fundamentacédo do erro e os documentos que comprovem a necessidade da

corregao.
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Triagem - método utilizado em saude publica para identificar, dentro de
uma populagdo aparentemente saudavel, individuos que estdo com maior
probabilidade de ter uma doenca especifica.

Usabilidade — termo utilizado para se referir ao comportamento dos
usuarios e como eles interagem com o produto, independente da tecnologia.
Realizar testes de usabilidade ndo apenas identifica problemas e pontos de
melhoria, mas também alinha o produto as necessidades e expectativas do

usuario.
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