Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 130/2022/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 25 de janeiro de 2022.

A Senhora

CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

Diretora da Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 5, Area Especial 57

71205-050 - Brasilia/DF

e-mail: diretoria3@anvisa.gov.br

c/c: Ao Senhor

ROMISON RODRIGUES MOTA

Diretor da Quarta Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
e-mail: diretoriad@anvisa.gov.br

Assunto: Diligéncia da Diretoria Colegiada da Anvisa sobre a inclusao de
autoteste no plano nacional de expansao da testagem para COVID-19.

Referéncia: Processo n© 25351.931897/2021-07

Senhora Diretora,

1. Reporto-me a diligéncia decorrente do VOTO No
11/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (0024923966), citado no Oficio no
23/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (0024922599) oriundo da ANVISA, em que solicita
informagOes para elaboracao de normativo que busca viabilizar a regularizagao
de testes diagndsticos para usuarios leigos na identificacdo de antigeno SARS-
Cov-2.

2. Em atengdo, encaminho os seguintes documentos a essa Agéncia
Reguladora:

a)Despacho SECOVID/GAB/SECOVID/MS (0024907769);
b)Despacho SVS (0024953100);

c) Despacho DEIDT (0025001926), €;

d)Capitulo 10 do PNE-Teste (autoteste) (0025002030)



3. Informo que "uso de autoteste (teste rapido) para pesquisa de
antigeno (ag) de SARS-CoV-2” integrard a politica publica do Ministério da
Saude de combate a pandemia de Covid-19 como um eixo de apoio ao
diagndstico, especialmente quanto a orientacdao do publico leigo sobre o
manuseio dos testes, a conduta do usudrio apds o resultado e a notificacao
desse resultado, por intermédio do Capitulo 10 supra, a ser incluido no Plano
Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).

4, Informo ainda, que a diagramacao do PNE teste, com a inclusao do
Capitulo 10 aqui anexado, esta em fase final e, tao logo seja finalizada, podera
ser acessada no seguinte endereco: https://www.gov.br/saude/pt-

br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/plano-nacional-de-expansao-
da-testagem-para-covid-19.pdf/view

Atenciosamente,

RODRIGO OTAVIO MOREIRA DA CRUZ
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Otavio Moreira da Cruz,
EII Secretario(a)-Executivo, em 25/01/2022, as 23:39, conforme horario
il Lj oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,

| cletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

p » A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

¢+ acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
'.':_ codigo verificador 0025002040 e o cédigo CRC 7351DB62.

Referéncia: Processo n® 25351.931897/2021-07 SEI n© 0025002040
Gabinete da Secretaria-Executiva - GAB/SE

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, 3° andar - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-
900

Telefone: (61) 3315-2133 / Site: saude.gov.br / E-mail: apoio.se@saude.gov.br



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
mailto:apoio.se@saude.gov.br

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

DESPACHO

DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 25 de janeiro de 2022.

A Secretaria Executiva.

Assunto: Diligéncia da Diretoria Colegiada da Anvisa sobre a inclusao de
autoteste no plano nacional de expansao da testagem para COVID-19.

1. Trata-se de diligéncia decorrente do VOTO No
11/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (0024923966), citado no Oficio no
23/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (0024922599) oriundo da ANVISA, em que solicita
informagOes para elaboracdao de normativo que busca viabilizar a regularizagao
de testes diagndsticos para usuarios leigos na identificacdo de antigeno SARS-
Cov-2.

2. Visando atender ao exposto no referido voto, em que exige que o
normativo a ser elaborado esteja alinhado a politica publica do Ministério da
Saude de combate a pandemia de Covid-19, especialmente quanto a orientacdo
do publico leigo sobre o manuseio dos testes, a conduta do usuario apds o
resultado e a notificacdo desse resultado, encaminha-se proposta de capitulo, a
ser incluido no Plano Nacional de Expansdao da Testagem para Covid-19 (PNE-
Teste), que versa sobre o "uso de autoteste (teste rapido) para pesquisa de
antigeno (ag) de SARS-CoV-2” (0025002030).

3. Assim, encaminha-se os autos a essa Secretaria para apreciacao da
presente proposta, informando que a publicacdo da atualizacao do PNE-Teste,
com o novo capitulo, sera realizado oportunamente.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
Diretora do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

. Documento assinado eletronicamente por Cassia de Fatima Rangel
eil ] Fernandes, Diretor do Departamento de Imunizacao e Doencas
erterivid L';T_'] Transmissiveis, em 25/01/2022, as 22:50, conforme horario oficial de



eletrénica Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
e|| Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 25/01/2022, as 23:04,
J=1s d conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do
| cletrénica Decreto n© 10.543, de 13 de nhovembro de 2020; e art. 89, da Portaria n®
900 de 31 de Marco de 2017.

Referéncia: Processo n® 25351.931897/2021-07 SEI n© 0025001926
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10. USO DE AUTOTESTE (TESTE
RAPIDO) PARA PESQUISA DE
ANTIGENO (AG) DE SARS-CoV-2

10.1 Contextualizacao

Esforcos em nivel global e nacional tém desempenhado um papel critico na aceleragdo do
desenvolvimento de tecnologia, na validacdo clinica, na autorizagdo de uso emergencial e na
implantagéo de testes de diagndsticos contra o novo coronavirus. Embora o teste RT-PCR seja
considerado o padrdo-ouro para o diagnostico laboratorial da covid-19, ha uma demanda razoavel
para teste rapido de antigeno como uma alternativa de auto-testagem e que seja de baixo custo
(Benda et al., 2021).

A OMS define o autoteste como um processo no qual uma pessoa coleta sua propria amostra e, em
seguida, realiza um teste e interpreta o resultado, sozinho ou com alguém em quem confia (WHO,
2016).

O autoteste para covid-19 é realizado por meio da autocoleta da amostra de secreg¢édo da regido
nasal ou de saliva que, posteriormente, é inserida em um dispositivo conhecido como TR-Ag. E
simples de se fazer e funciona da mesma forma que qualquer teste rapido, com a diferenga que é
feito pela propria pessoa, em casa ou em qualquer lugar, no momento que preferir, € intuitivo, tem
resultado rapido e é muito facil de interpretar. A leitura do resultado é semelhante a de um teste

rapido de gravidez onde duas linhas aparecerao se o teste for positivo (CDC, 2019).

O autoteste € uma nova ferramenta que, juntamente com a vacinagédo, o uso de mascaras e o
distanciamento fisico tem papel importante na resposta a pandemia em outros paises. Os
autotestes podem ser usados caso os individuos apresentem sintomas de covid-19 ou tenham sido
expostos ao virus SARS-CoV-2 (CDC, 2019).

O Reino Unido e varios paises da Unido Europeia tém oferecido e distribuido testes rapidos de
detecgdo de antigeno para fins de auto-testagem para detectar SARS-CoV-2. Um levantamento
realizado no ano de 2021, envolvendo 248 individuos europeus, demonstrou que 196 deles (79%) se
mostraram favoraveis a pratica do auto-teste. Segundo este estudo, aspectos como acessibilidade no

registro do resultado, praticidade tecnoldgica para o rastreamento de contatos e a validagao para a
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implementacdo de diferentes testes rapido de antigeno devem ser considerados para que a

auto-testagem seja ampliada de forma universal e confiavel (Goggolidou et al., 2021).

Nos paises onde a politica de auto-testagem ja esta implantada (Tabela 1), se o individuo testar
positivo, deve se isolar e informar o profissional de salde e os seus contatos mais proximos. Os

gestores de saude também disponibilizam informagdes sobre como adquirir e executar os testes.

Tabela 1: Exemplos de localidades em que a auto-testagem é oficialmente aceita

Localidade Data de publicagao da referéncia Referéncia
Unido Europeia 17/mar/2021 https://tinyurl.com/yc5cfbdz
Holanda 17/ago/2021  https://tinyurl.com/254ubmvn
Reino Unido dez/2021 https://tinyurl.com/bdeknkij4
Estados unidos 06/dez/2021  https://tinyurl.com/mpnaar6v
Australia 12/jan/2022  https://tinyurl.com/2p8d9k5e

Fonte: busca bibliografica realizada em 24/jan/2022

Pode ser observado que a variante Omicron ndo modificou as metodologias ja estabelecidas no
diagndstico laboratorial RT-PCR ou testes rapidos de antigeno (TR-Ag), o que facilitou a detecgéo
de casos pelos ensaios realizados rotineiramente em laboratérios publicos, privados e também na
estratégia do PNE-Teste. Importante ressaltar que a confirmagao de variante depende da utilizagdo

de técnica molecular, como o RT-PCR e sequenciamento completo do genoma viral (WHO, 2021).

No Brasil, desde o inicio de janeiro de 2022, o panorama atual da covid-19, com a circulacédo de
novas variantes de preocupacdo do virus SARS-CoV-2, em especial a variante Omicron que possui
maior potencial de transmissibilidade, tem gerado o aumento da procura por diagnéstico e,
consequentemente, uma grande demanda por testes rapidos na rede assistencial de saude e

sobrecarga dos servigos de saude (Ministério da Saude, 2022).

Nesse contexto epidemiolégico nacional e diante de experiéncias internacionais, esse Ministério da

Saude apresenta consideragdes acerca do uso de autotestes de antigeno no Brasil.

No dmbito do Programa Diagnosticar para Cuidar, da Agao Testa Brasil, na estratégia de triagem, a

autotestagem passa a ser incluida como uma nova forma de expansao da testagem. Com o préprio
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individuo se testando e, caso seja positivo, aumenta-se a identificacdo dos casos de covid-19 e a
realizagdo do auto isolamento. O objetivo maior € a ampliacdo do acesso da populagéo a mais um
teste para identificar as pessoas contaminadas, realizar o isolamento, reduzir a disseminagao do

virus SARS-Cov-2 e assim interromper a cadeia de transmiss&o da covid-19 e a pandemia.

Para realizagédo do autoteste, o individuo deve seguir todas as instru¢des do fabricante e atender a
orientagdo de que, a partir do resultado positivo, procure uma unidade de atendimento de saude (ou
teleatendimento) para que um profissional da saude, mediante as estratégias ja postas pelo
Ministério da Saude, realize a confirmagédo do diagndstico, notificacdo e orientagbes pertinentes de

vigilancia e assisténcia em saude.

O individuo que tem sinais e/ou sintomas de covid-19, tais como febre, coriza, dor de garganta, dor
de cabecal/corpo, tosse, dentre outros sintomas comuns a sindrome gripal, tem sido orientado a
buscar a assisténcia & saude. Para isso, o Sistema Unico de Salde tem se organizado

sistematicamente, desde o inicio da pandemia, para o atendimento ao usuario.

A politica de diagnéstico para os casos de infecgédo pelo virus SARS-CoV-2 estdo abordadas nos
primeiros capitulos dessa publicagdo que explanam sobre o diagndstico na Rede de Atengado a
Saude do SUS com a implementagao do Programa Diagnosticar para Cuidar e elabora¢do do Plano

Nacional de Expanséo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).

O diagndstico do SARS-CoV-2, desde o inicio da pandemia, é oferecido na Rede de Laboratérios
Publicos e utilizam técnicas complexas que sdo de suma importancia no SUS, entretanto, foi
necessario expandir o diagnostico para atender da melhor forma toda a populagéo brasileira, que
precisa ter acesso aos testes de forma mais rapida e efetiva. Dessa forma, o PNE-Teste veio
ampliar o diagnéstico do SARS-CoV-2, com a implantacdo testes rapidos de detecgdo de antigeno
(TR-Ag) para o virus SARS-CoV-2. E importante que no contexto atual da pandemia no Brasil, um
pais de grandes dimensdes e com uma populagdo de mais de 200 milhdes de pessoas, os

autotestes possam ser utilizados para detecgao de SARS-CoV-2.

Com a regulamentagdo do autoteste pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa),
este poderd ser comercializado em rede de drogarias, farmacias e distribuidoras de

medicamentos, servindo como uma nova ferramenta para ampliar a testagem de covid-19.

10.2 Publico-alvo

O publico-alvo do autoteste é qualquer individuo sintomatico ou assintomatico, independentemente

de seu estado vacinal, que tenha interesse e discernimento para realizar a autotestagem. E, em
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menores de 14 anos de idade, deve ser realizado com a supervisdo e apoio dos pais ou
responsaveis (FDA, 2020).

Destaca-se que o autoteste deve resultar de uma escolha livre e auténoma do individuo. E
importante ressaltar que ninguém deve ser forgcado a realizar um autoteste (Ministério da Saude,
2016).

10.3 Aplicabilidade

O autoteste tem excelente aplicabilidade no contexto pandémico, visto que permite o isolamento
precoce de casos positivos e a quebra de cadeia de transmissao da covid-19 (CDC, 2019). Os

autotestes devem ser utilizados conforme as situagdes listadas a seguir:

10.3.1 Situagdes em que se indica a utilizacdo dos autotestes

e Ampliar oportunidades de testagem para individuos sintomaticos, assintomaticos e seus

possiveis contatos;

e Testar os casos de forma oportuna, realizar o isolamento precoce e a quebra de cadeia de

transmissao;
e Direcionar o encaminhamento oportuno a rede assistencial;

e Sair do isolamento, apds resultado de teste negativo, desde que assintomatico e no

periodo recomendado, apresentado no quadro 1.

10.3.2 Situacbes em que os autotestes ndo devem ser utilizados
e Para apresentacao de teste de covid-19 negativo em viagens internacionais;
e Para fins de licenga médica laboral,;
e Para realizagao em terceiros;

e Para definir diagndstico (o autoteste deve ser realizado apenas para triagem);

® Por pessoas com sintomas graves, como falta de ar, saturagdo abaixo de 95%, confusdo
mental, sinais de desidratagdo. Esses individuos precisam procurar imediatamente

assisténcia em uma unidade de saude.
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10.4 Realizacao do autoteste, leitura e interpretacao

dos resultados

A metodologia de imunocromatografia de fluxo lateral € conhecida como uma das mais simples para
serem utilizadas como TR-Ag ou autotestes-Ag, pois sédo de facil utilizagéo e os resultados saem
em até 30 minutos. Importante ressaltar, que os testes sédo sensiveis as condigdes ambientais, e

precisam ter suas condi¢oes respeitadas para o adequado desempenho.

Em geral, o melhor momento para a realizagdo do TR-Ag ou autoteste-Ag é :

e Em individuos sintomaticos: a partir do 1° ao 7° dia do inicio dos sintomas;
e Em individuos assintomaticos: a partir do 5° dia do contato com individuo com

infecgdo por SARS-CoV-2.

As orientagbes do fabricante devem ser observadas para avaliar o melhor momento para realizagéo

do teste, bem como o desempenho minimo esperado para sintomaticos e assintomaticos.

OBS: Os sintomas mais comuns da covid-19 sdo: febre, tosse, dor de garganta, coriza, dor de
cabega, perdas olfativas/gustativas e dores no corpo. Sinais e sintomas graves sdo: falta de ar,
baixos niveis de saturagdo de oxigénio (abaixo de 95%), cianose, letargia, confusdo mental,

sinais de desidratagdo. Pessoas com sintomas graves devem procurar imediatamente

atendimento na assisténcia publica, privada ou suplementar a qual possui acesso.

O procedimento de autoteste é simples, semelhante ao do teste rapido de antigeno (TR-Ag) ja tao
elucidado em varios capitulos desta publicacao e, ao adquirir o autoteste, o individuo devera seguir

o procedimento conforme indicado por cada fabricante.

A bula ou instrutivo do teste, fornecido pelo fabricante, devera conter todas as informagdes
necessarias para a realizagdo do autoteste e orientagcdes sobre como proceder apds a realizagao
do mesmo. Em caso de duvidas ou dificuldades em relacdo ao uso do produto, o individuo devera
entrar em contato com o numero gratuito de suporte do fornecedor do produto no Sistema de

Atendimento ao Consumidor (SAC).

De modo geral, os conjuntos ou kits contém um cotonete (swab) estéril, que podera ser introduzido
no nariz (ambas narinas) ou um recipiente para coleta de saliva, caso seja esse o material a ser

colhido pelo individuo, a depender das instrucées de cada fabricante. Posteriormente a coleta do
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material biolégico, o cotonete ou a saliva serd introduzida dentro de um tubo que contém uma

solugéo tampao estéril (buffer) ou solugéo de extragao.

Ao colocar o swab no tubo é necessario gira-lo algumas vezes para misturar com a solugdo,
deve-se entdo fechar o tubo com a tampa conta-gotas e entdo colocar algumas gotas no dispositivo
do teste. No caso da saliva, a mesma € introduzida no tubo, conforme instrucdo de cada fabricante,
e entao fecha-se o tubo com a tampa conta-gotas e coloca-se algumas gotas no dispositivo do teste

no local indicado.

Deve-se aguardar o tempo estipulado pelo fabricante (em geral de 10 a 20 min) para realizagédo da
leitura e interpretagdo do resultado. E importante observar que o tempo de leitura ndo deve exceder

30 minutos em geral, a depender de cada fabricante.

OBS: Para os individuos assintomaticos, a sensibilidade/ especificidade dos testes, séo
consideradas por muitos fabricantes inferiores quando comparadas as sensibilidade e
especificidade dos testes em individuos que apresentam sintomas. E importante que essa
informacdo esteja clara, pois um resultado negativo, podera apresentar resultado positivo
posteriormente. Pessoas com sintomas, que apresentem resultado negativo/ndo reagente,
poderéo realizar novos autotestes em outra data (1 ou dois dias) ou a depender dos sintomas,

procurar imediatamente a assisténcia para serem avaliadas e realizar outros exames laboratoriais.

10.4.1 Tipos de autotestes

Os autotestes podem ser realizados com coleta de swab nasal ou coleta da saliva, a depender da

indicagao do produto.

e Autoteste por meio de coleta de saliva

A praticidade na coleta da saliva traz vantagens para a testagem e minimiza os riscos de
transmissdo do virus, destaca-se o papel da saliva como elemento ndo invasivo para

diagnéstico, monitoramento e controle da infec¢éo pelo virus SARS-CoV-2.

A saliva pode ser coletada facilmente, sendo necessario que o individuo cuspa em um frasco
ou recipiente fornecido no kit ou conjunto do autoteste. O autoteste, utilizando a saliva como
uma espécime clinica alternativa, pode oferecer vantagens, entre elas, por ser um
procedimento nao invasivo e indolor proporciona maior facilidade e conforto ao individuo;

baixo risco biolégico, com coleta mais segura; risco de descarte minimizado; reducéo de
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10.4.2.

custos. Além disso, pode ser uma excelente alternativa para triagem das criangas menores

de 14 anos.

Autoteste por meio de coleta nasal

O autoteste é feito introduzindo-se o swab estéril, tipo de haste com flexivel com a ponta
revestida de material absorvente apenas na regido frontal e interna do nariz, ndo sendo
necessario introduzir até a nasofaringe, o que torna o processo mais facil, menos invasivo e
mais confortavel. A vantagem desse tipo de coleta € que existem diversos testes no
mercado, que utilizam o material da fossa nasal. Esse tipo de coleta de material biolégico

nao é desconfortavel, visto que ndo é necessario introdugao profunda do swab.

Interpretacdo dos Resultados:

Resultado positivo ou reagente: a linha ou traco fica visivel na area controle (C) e na area
teste (T) do dispositivo, de forma que aparecem duas linhas no dispositivo do autoteste-Ag,
independente da intensidade da cor.

Resultado negativo ou nado-reagente: apenas a linha/tragco na area controle (C) fica
visivel no dispositivo do autoteste-Ag.

Resultado inconclusivo ou invalido: ocorre quando na leitura/interpretagdo do teste
aparece somente a linha ou trago na area teste (T) ou auséncia total em ambas areas no

dispositivo area teste (T) e area controle (C).
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Figura 1: Leitura do resultado do autoteste.
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10.4.3. Orientacdes frente aos resultados do autoteste -Ag

e Resultado positivo/reagente: independente de sintomas, o individuo deve ser orientado a
buscar atendimento em uma Unidade de Saude publica, privada ou suplementar a qual
possua acesso, para avaliagdo, notificacdo e orientagdes pelos profissionais de saude. O
paciente devera ser notificado nos sistemas oficiais do MS, tendo em vista que a covid-19,
é doenga de notificagdo compulsoria conforme Portaria MS/GM n® 1.792, de 17 de julho de
2020.

e Individuos imunocompetentes com quadro leve ou moderado de covid-19, devem se isolar
imediatamente conforme orientagbes disponiveis no Guia de Vigilancia epidemiolégica da
covid-19 e para sair do isolamento, com ou sem sintomas, devem seguir as orientacdes

descritas no quadro 1.
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Quadro 1. Recomendagbes para isolamento de quadros leves ou moderados de covid-19, em

pacientes imunocompetentes.

RECOMENDAGOES PARA ISOLAMENTO EM PACIENTES IMUNOCOMPETENTES COM
SG POR COVID-19 (QUADROS LEVES OU MODERADOS)

isolamento até
o 107 dia
do

completo
inicio dos
sintomas.

* Dia completo: o dia 0 & o dia do inicio dos sintomas, ¢ o dia 1 & o primeiro dia completo (24 horas) apds o inicio dos sintomas, e
assim sucessivamente.

= Medidas adicionais a serem adotadas até o 10° dia completa do inicio dos sintomas nos casos de término de isolaments & partic

do 5° dia:
-MMMM*MMMMMNMWNMM&NMM
= Evitar contato com p fat demenpnmwmdunﬂwd—w.m

mb&nlﬂsmagbmm&mmmpﬁhmmmuﬂ ivel Franter

= Mo frequentar locais ende ndo possa ser usada a mmmmmunpqmmehueumm
préima & outras pessoas tanta em casa coma no trabalha, por pelo menos 10 dias completos apds o inicio dos sintomas.

= Mo viajar durante o seu periodo de isolaments. Mo caso de intermarnper o isolaments antes da 10° dia da iniclo, orlenta-se fazer o

teste RT-PCR ou TR-Ag & =6 viajar se o ltado for ndo detectado/nde e & caso estefa sem sintornas antes da viagem. Caso
nis seja possivel realizar o teste, muuﬂramqpmpnrpehmmm dias a cantar do inicie dos sintamas.

ATENGAD

= Cazo egses individuos ndo ig 4 quando estiverern prégimos a outrag p o izolaments deve ser de 10 dias
mmohmmm

= Se continuarem com febre ou culros sintomas respiraidrios, os individucs devem esperar para interromper o isolamento aié
permanecer afebil sem uso de medicamenios antitérmices por no minimao 24 horas & remissSo dos sinfomas respiratinios.

e ndis 0 tAMENG do periodo do isalamento & das medidas adicionais descritas acima, reforca-se a importancia da continuidade da
vacinagho contra a covid-19, de acordo corm o Plane Macional de Operacionalizas®o da Vacinaglo contra a covid-19, de modo 8
evitar as intemagdes e os dbitos pela doenga, principalmente entre o5 grupos de maior fisco para agravamenta, 8Ssim como &
mmmmm:mw distanciamento fisico, etigueta respiratdria, higienizagio das mdos, usa

& desinfegio de ambientes.

Forte: CGPMI/DEIDT /SVS/MS.

e Para individuos imunocompetentes com quadro de sindrome respiratéria aguda Grave
(SRAG) — grave/critico — com confirmagédo para covid-19 por qualquer um dos critérios
(clinico, clinico-epidemioldgico, clinico-imagem ou clinico-laboratorial), as medidas de
isolamento e precau¢do devem ser iniciadas imediatamente e s6 podem ser suspensas

apds 20 dias do inicio dos sintomas, desde que permanegam afebris, sem o uso de

medicamentos antitérmicos ha pelo menos 24 horas e com remissdo dos sintomas

respiratérios, mediante avaliagcdo médica.

su?v')
"”u

Proposta - Capitulo 10 do PNE-Teste (autoteste) (0025002030) SEI 25351.931897/2021-07 / pg. 13



R

e Para individuos gravemente imunossuprimidos com confirmagao para covid-19, as medidas
de isolamento e precaucédo devem ser iniciadas imediatamente e s6 podem ser suspensas

apo6s 20 dias do inicio dos sintomas, desde que afebris ha 24 horas e com remissao dos

sintomas respiratérios. A estratégia baseada em testagem laboratorial (necessidade de
RT-PCR para SARS-CoV-2 nao detectavel para descontinuidade do isolamento deve ser
considerada nessa populagéao, a critério médico.

e Outras informacgdes podem ser buscadas no endereco:
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/guia-de-vigi

lancia-epidemiologica-covid-19/view

OBS: E importante que os testes sejam realizados e que haja o isolamento de casos
reagentes/positivos, para a prevengdo de novas infecgdes e outras medidas
nao-farmacologicas de prevengdo e controle sejam devidamente recomendadas.
Conforme Guia Nacional de Vigilancia em Saude da Covid-19, o isolamento é a separagao
de individuos infectados dos néo infectados durante o periodo de transmissibilidade da
doenga.

e Resultado negativo/ndo reagente:

o Em individuos assintomaticos, o resultado do teste é considerado negativo nesse
momento. Porém, deve-se observar se havera o aparecimento de sintomas para
realizar novos testes, bem como se houve contato com casos de covid-19.

o Em individuos sintomaticos, os casos com resultado negativo que apresentem
sintomas sugestivos de covid-19, devem realizar um novo teste ou procurar
atendimento em uma Unidade de Saude para avaliagdo, além disso outros
diagndsticos diferenciais devem ser considerados (ex: influenza ou outros virus
respiratérios) ou se permanecer a suspeita a realizagdo de teste de RT-PCR para
SARS-CoV-2 podera ser indicada.

OBS:Em uma pessoa sintomatica, com resultado negativo no autoteste, mas com contato de outras pessoas
sabidamente infectadas por SARS-CoV-2, ou quando persistir a suspeita, recomenda-se realizar exame de
RT-PCR.

E possivel que o teste apresente resultado negativo em pessoas que estdo com covid-19 (resultado falso
negativo) caso a amostra tenha sido coletada durante o periodo de incubacao ou em pessoas com baixa

carga viral. Nestes casos, novos testes podem ser realizados para confirmacao diagndstica.

e Resultado inconclusivo/invalido: Deve-se realizar um novo teste, o resultado desse teste

ndo tem valor.
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A figura a seguir apresenta um fluxograma explicativo sobre a realizagao do autotestes e condutas diante dos resultados.

Figura 2 - Fluxograma com o publico-alvo para realizagdo de autotestes, resultados, conduta pessoal do individuo ao realizar e necessidades de

novos testes

Publico Alvo Resultado

Autoteste-Ag reagente
positivo)

Autoteste-Ag ndo reagente
(negativa)

Buscar atendimento médico,
independente do quadro
clinico

Se sintomatico respiratorio,
buscar atendimento

Se assintomatico e comato
de caso confirmado, realizar
quarentena**

Se assintomatico, manter
medidas nao farmacologicas

-
U

U

Conduta pessoal

Iniciar o isolamento
imediatamente*

Iniciar isolamento para
Sindrome Gripal nao
especificada*®

Manter quarentena até o 7°
dia com testagem negativa
ou até 14 dias sem testagem

Reforgar as medidas ndo
farmacologicas para evitar a
contaminagao
N&o € necessario realizar
isolamento

50

Registrar o resultado positive
no aplicativo ou sistema

Registrar o resultado negativo
no aplicativo ou sistema

Registrar o resultado negativo
no aplicativo ou sistema

Registrar o resultado negativo
no aplicative ou sistema

Novo teste

Recomendado gue o servico de salide
avalie nece: ade de realizar novo
diagnostico de covid-19

Realizar novo teste a partir do 5° dia do
tltimo contato com caso confirmado se
optar por sair da quarentena apos 7
dias

N3o é necessario
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10.5. Quanto ao registro de resultado

Importante esclarecer que ha que se fazer a distingdo entre registro do resultado e notificagdo dos
casos suspeitos ou confirmados de sindrome gripal por covid-19, embora os termos possam ser
utilizados como sindnimos pelo publico leigo. Registrar um resultado se refere ao registro em
sistema a fim de que, com os dados, se possa implementar agbes a partir deste registro. Notificagdo
€ uma agdo compulsoria realizada por profissionais de saude nos sistemas oficiais do Ministério da

Saude.

Quanto ao registro dos resultados dos autotestes, fica facultado ao fabricante e/ou importador
disponibilizar aos usuarios sistemas para registro dos resultados, contudo, sem configurar uma

acéao obrigatdria.

Caso a empresa opte por oferecer esse servigo, sugere-se que seja por meio da disponibilizagdo ao
usuario de um sistema e, de preferéncia, que o acesso ao mesmo seja viabilizado por leitura de
QRCODE, impresso no teste. O usuario, ao ler o QRCODE por meio da camera de um smartphone
conectado a internet, seria direcionado a um formulario para registro do resultado do teste, seja em

aplicativo ou pagina web.

O formulario pode conter dados de identificagdo do usuario (nome, CPF, idade, municipio e Unidade
Federada de realizagdo do autoteste), data da realizagdo do autoteste e resultado, de modo que o
usuario possa ter, para seu acesso e controle, um registro dos resultados dos testes por ele

realizados.

10.6 Descarte do autoteste pelo usuario

O autoteste deve ser descartado conforme as recomendacdes do fabricante.

10.7 Aspectos regulatorios

i Os autotestes-Ag devem apresentar sensibilidade e especificidade (S/E)
satisfatorias conforme parametros da Organizagdo Mundial de Saude (sensibilidade

>= 80% e especificidade >= 97%);

ii. Deve-se especificar a interpretacdo dos resultados, dependendo da a S/E em

individuos assintomaticos e sintomaticos;
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vi.

Vii.

viii.

E importante que o material biolégico a ser colhido seja saliva ou nasal (mais
facilmente obtido que o material de nasofaringe), poucos passos para realizagao do
teste, tempo de leitura de até 30 minutos, a fim de proporcionar facilidade para ser
executado por pessoa leiga. Deve ser fornecido com todos os componentes
necessarios para a realizacdo do teste, os quais devem constar na rotulagem

externa, e ser de facil leitura/interpretagdo dos possiveis resultados.

A instrugdo de AUTOCOLETA deve conter a informacao de que a autocoleta devera
ser realizada por pessoas com discernimento e capacidade para tal. Caso a pessoa
nao tenha condigao de realizar esse teste, devera procurar outros testes disponiveis

no mercado;

As condigbes de armazenamento em sua embalagem original até o uso, tais como
umidade, temperatura e validade deverao estar disponiveis de forma clara e legivel
para que o usuario leigo possa manter o teste nas melhores condicbes de

conservagao até o momento do uso;

E importante constar nas bulas dos testes, o melhor momento para a realizacéo
(dependendo de cada fabricante e S/E dos testes) que em geral é a partir do 1° ao
7° dia do inicio dos sintomas e os individuos assintomaticos devem realizar o teste
a partir do 5° dia do contato com caso confirmado de SARS-CoV-2. Individuos com
teste negativo e sintomas semelhantes ao COVID-19, devem ser orientados a
procurar uma Unidade de Saude para serem avaliados pelos profissionais de Saude
e realizar outros exames, pois resultados negativos ndo excluem um individuo da
infecgdo por SARS-CoV-2;

Os produtos que forem aprovados devem conter o aviso de conservagdo e
temperatura para a populagdo, que devera observar as instru¢des de uso do

fabricante;

Devera constar informagbes pré-teste e pos-teste contemplando alertas,
precaugdes e limitagdes, informagdes sobre o periodo de incubagio, do método e
outras necessarias para permitir que o usuario leigo tenha uma conduta adequada
quanto a execugdo do teste e apds a obtencao do resultado, com dados sobre a

interpretacao;

Devera constar informacbes sobre as praticas de prevengao da infeccao pelo
SARS-CoV-2, com alertas de que o resultado negativo ndo elimina a possibilidade
da infeccdo estar clara. E importante ficar esclarecido que podera haver
necessidade de repeticdes do teste na persisténcia de sintomas, um ou dois dias

apo6s o resultado negativo. De outra forma o individuo devera buscar imediatamente
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Xi.

Xii.

Xiii.

Xiv.

XV.

XVi.

uma unidade de saude ou saude suplementar para ser avaliado por profissionais de
saude contexto com pessoas contaminadas por covid-19, devendo procurar realizar
o RT-PCR;

Devera constar informagdes suficientes para o uso seguro e eficaz do produto, para
a correta interpretagdo dos resultados, incluindo ilustragbes como fotografias,
desenhos ou diagramas sobre a obtencdo da amostra, execucao do teste e leitura
do resultado, bem como orientagcées quanto a necessidade de sua confirmagao por

um servigo de saude;

As instru¢des de uso devem possuir padrao visual de leitura que permita a correta
interpretacao dos possiveis resultados: positivo; negativo; inconclusivo ou invalido e

como proceder em todos 0s casos;

O solicitante de registro do teste deve fornecer canal de comunicagéo telefénico,
sem custo, disponivel em horario comercial, para o suporte ao usuario com acesso
direto a pessoal capacitado para atender, orientar e encaminhar as demandas do
interessado sobre o uso do produto, interpretacao dos resultados e como proceder
apos sua obtengdo com o numero do servigo de atendimento ao consumidor (SAC),

para atendimento em todo o pais;

Devera Informar na bula do teste o nimero do DISQUE SAUDE (canal do MS)
gratuito pelo telefone 136 em que os individuos poderao obter informagdes sobre

sinais e sintomas relacionada a covid-19;

A realizacdo de autoteste deve ser em ambiente arejado e distante de outras
pessoas, pois durante a coleta nasal, o individuo pode ter vontade de espirrar,
podendo causar outras infecgbes em pessoas proximas;

Nao se recomenda que uma pessoa realize teste em outra pessoa, isso seria a
realizagdo de um teste comum que esta preconizada dentro das normas do MS e é
realizada apenas por profissional de saude, que estara devidamente paramentado
utilizando EPIS como (jaleco, luvas, mascara N95, protecdo facial acrilica

transparente, que impede o alto nivel de risco da infecgdo por SARS-COV-2);

Embora todos os individuos que obtiverem resultado positivo/reagente no autoteste,
devam procurar uma avaliagao por profissionais de saude na rede assistencial e la
sejam notificados no sistema e-SUS notifica, € de suma importancia que o registro de
resultados da autotestagem de casos positivos e negativos possam ser realizados
sistematicamente em algum tipo de sistema oferecido pelo fabricante, que podera ser
um aplicativo, com leitura de QRCODE do teste e insercao de dados simples do

usuario, tais como nome completo, idade, municipio, estado e o resultado. Esses
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dados devem ter a permissdo de acesso ou serem repassados aos gestores

municipal, estadual e federal.
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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

DESPACHO

SECOVID/GAB/SECOVID/MS
Brasilia, 19 de janeiro de 2022.

A Secretaria Executiva (SE/MS),
C/c a Secretaria de Vigildncia em Saude (SVS/MS)

1. Por meio do Despacho GAB/SE (SEI n° 0024886322), a Secretaria
Executiva (SE/MS) encaminha Oficio n® 15/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI n°
0024886107), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no qual solicita que
sejam dirimidas algumas duvidas decorrentes da Nota Técnica n® 3/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS emitida por esta Secretaria, que versa sobre a
avaliacdo do uso de autoteste para pesquisa de antigeno do SARS-Cov-2,
especificamente com relagdo aos seguintes aspectos: (i) indicar o numero
atualizado do Disque Saude do Ministério da Saude; (ii) se o MS ird publicar a
atualizacdo de sua politica nacional de testagem para covid-19, incluindo o uso
dos autotestes, uma vez que a normativa da ANVISA, que esta sendo
finalizada, fard referéncia a citada politica; (iii) a Anvisa indicara que a
comercializacdo desses produtos sé pode ocorrer por meio de farmacias e
drogarias, assim questiona se o Ministério tem intengdo de incluir outro tipo de
estabelecimento no escopo da comercializacdo desses produtos; e (iv) que o
Ministério indique quais seriam, exatamente, esses sintomas persistentes
descritos na Nota Técnica.

2. Em ato continuo, foi enviado o Oficio n® 23/2022/SEI/DIRE4/ANVISA
(0024922599) pela ANVISA o qual solicitou diligéncia da Diretoria Coleg|ada da
Anvisa sobre a inclusdao de autoteste no plano nacional de expansdao da
testagem para COVID-19. em que as informagbes a seguir expostas
responderdo os dois documentos supracitados. [

3. Em atencdo ao supracitado Oficio, quanto ao item (i), o Disque
Saude 136 é um canal democratico de articulacdo entre o cidadao que exerce o
seu papel no controle social e a gestdo publica de Saude, com o objetivo de
melhorar a qualidade dos servigos prestados pelo SUS. Diante da necessidade
apresentada pelo cidaddo e das responsabilidades legais do gestor, a Ouvidoria
orienta, encaminha e acompanha a demanda e responde ao cidadao sobre as
providéncias adotadas. Neste sentido, o nUmero a ser indicado é o 136.

4, No que se refere a Politica de testagem do Ministério da Saude,
inicialmente gostariamos de discorrer sobre o tema Politicas Publicas, visto que
houve interpretacdoes equivocadas no que se refere ao tema. N&o ha uma unica,
nem melhor, definicdo sobre o que seja politica publica. Na década de 80 e 90,
varios autores debateram e escreveram sobre o tema, visto que o fundamento
mediato das politicas publicas, o que justifica o seu aparecimento, é a propria
existéncia dos direitos sociais - no escopo dos direitos fundamentais - que se
concretizam por meio de prestacdes positivas do Estado. Assim os direitos
individuais - direitos fundamentais de primeira geracdao - consistem em
liberdades. Por sua vez, os direitos sociais - segunda geragao - consistem em
poderes que sé podem ser realizados se for imposto a outros um certo nimero
de obrigagdes positivas. A funcdo estatal de coordenar as agdes publicas
(servicos publicos) e privadas para a realizacdo de direitos dos cidaddos a
salde, educacao legitimam-se pelo convencimento da sociedade quanto a
necessidade de realizacdo desses direitos sociais. Mead, 1995, define Politicas
Publicas como um campo dentro do estudo da politica que analisa o governo a



luz de grandes questdes publicas e Lynn, 1980, como um conjunto de agbes do
governo que irdo produzir efeitos especificos. Dessa forma adotamos que
“Politicas Publicas sao um conjunto de acoes e decisoes do governo, voltadas
para a solucao (ou nao) de problemas—da sociedade (...).” Dito de outra
maneira, as Politicas Publicas sdo a totalidade de acoes, metas e planos que os
governos (nacionais, estaduais ou municipais) traﬁal_;l\ para aIcanIElar 0 bem-estar
da sociedade e o interesse publico.

5. Quando se fala em “politica de testagem” em sentido estrito isto
nao condiz com a real natureza das agbes postas pelo Ministério da Saude. A
“testagem para Covid-19” faz parte da Politica de Enfrentamento a Pandemia
causada pelo SarsCov-2 que assola o planeta ha 2 anos. Agravo da saude,
causado por um agente infecioso, virus, com peculiaridades jamais vistas neste
planeta. A Politica de Enfrentamento a Covid-19 engloba varios planos e acbes
que, didaticamente, dividimos, em consonancia com principios de epidemiologia
clinica em saude publica, as ditas medidas preventivas as quais se referem a
todas aquelas utilizadas para evitar as doencas ou suas consequéncias:
Prevencao Primaria, Secundaria e Terciaria.

6. Neste sentido quando nos referirmos a Prevencdao Primaria, cuja
intencdo maior é se evitar a ocorréncia do agravo, prevencao da ocorréncia -
lancamos mao das medidas educativas e aclGes gerais e especificas de
prevencao do contagio ou agravo da COVID-19. Assim a concretizacao disto se
faz pelo Plano Nacional de Operacionalizacao das Vacinas Covid- envolvendo
acoes que permearam todas as secretarias deste Ministério, bem como a
composicao tripartite do SUS- Conas e Conassems, com questdes de fomento as
mudancas legislativas, de aquisicdo destes imunizantes, apds aprovacdo destes
pela ANVISA, logisticas de distribuicdes, notas técnicas, informes técnicos,
acompanhamento e monitoramentos de evento pds vacinais, entre outros;
Planos e Manuais de orientacdes de implantacdo de medidas de
barreiras/medidas ndo farmacoldgicas em todos os niveis de assisténcia e no
ambiente coletivo. Prevencao Secundaria: acoes no periodo patoldgico, seja
prodromico ou na instalacdo dos sintomas- Diagndstico (clinico e/ou
laboratorial) e tratamento. Manuais clinicos e orientacGes de operacionalizacao
da rede de assisténcia desde a triagem, atendimento na Atencdo Primaria e na
Atencdo especializada com todos as suas peculiaridades, também envolvendo
todas as instancias do SUS. Prevencao terciaria: acdes de reabilitacdo, que
envolveram a sindrome pds Covid, também com interface matricial entre as
secretarias deste Ministério e os estados e municipios. O Diagnéstico da Covid-
19 (Prevencao secundaria) foi operacionalizado por este Ministério através do
Programa Diagnosticar para Cuidar, cujo histérico se segue:

~

¢ 6 de-maio de 2020, com a deteccao do novo coronavi'rus, a Secretaria de
Vigilancia em Salde (SVS)/MS acéfesentou 0 programa Diagnosticar para
Cuidar, com a previsao de testagem de 46 milhdes de brasileiros. Neste
periodo, é dado inicio a estratégia nacional de testagem do novo
coronavirus, a qual foi dividida em cinco fases: implantacao, parceria
publico-privada, ampliacdo, desaceleracdo e legados, além de 'duas frentes:
a primeira denominad ONFIRMA COVID-19, com a utilizacao dos testes
RT-PCR (biologia molecular) e, a segunda, o TESTA BRASIL, com o aumento
do uso de testes rapidos (sorologia) no pais.

e Maio de 2020 A estratégia nacional de testagem foi implantada no pais
com o Programa Diagnosticar para Cuidar, com intuito de ofertar
diagndstico laboratorial para a COVID-19 a populacido brasileira e
estruturado em duas linhas de aﬁées complementares: CONFIRMA COVID-
19 e TESTA BRASIL.

o Pelas caracteristicas inerentes aos testes rapidos, esse tipo de teste
passou a ser realizado em triagem organizada pelas esferas municipal e
estadual/distrital de saude e emdnquéritos populacionais, como foi o caso
da pesquisa “Evoluciao da Prevalencia de Infeccao por covid-19 no Brasil:
Estudo de Base pulacional”, realizada pela Universidade Federal de
Pelotas e financiada pelo Ministério da Saude.

e A acdo CONFIRMA COVID-19 também contou com a ampliacio de
laboratorios da rede publica para realizar RT-gPCR, por io do



funcionamento das plataformas de alta testagem no Brasil, a fim de apoiar
os estados e municipios na realizacao de testes moleculares. Nesse
momento existiam duas plataformas funcionamento: a da Fiocruz, no
Rio de Janeiro e Laboratorio Dasa, em S3o Paulo, fruto de uma parceria
publico-privada com o Ministério da Salde, com contrato Probono. Nos
meses seguintes, mais duas plataformas de alta testagem da Fiocruz
passaram a realizar exames RT-gPCR: Parana e Ceara.

Com a citada iniciativa, os laboratorios publicos ampliaram a média de
exames RT-P- CR realizados no pais, que passaram de 1.689 em marco
para 7.624, em maio de 2020. A proporcao de testes realizados em relar;‘:_Eo
aos solicitados, no pais, era de 71;2%, cerca de 59% dos exames
solicitados tiveram o resultado pronto em aproximadamente dois dias.

24 de junho de 2020 a acio CONFIRMA COVID-19 teve seu publico-alvo
ampliado para tﬁios os casos de SG, assim as unidades de sentinelas, que
apoiam a vigilancia no pais, passaram a realizar o teste RT-PCR
(molecular) em 100% dos casos de SG. Anteriormente, eram coletadas 5
amostras respiratorias por semana nessas unidades de monitoramento
além da rotina de coleta dos hospitais e outras unidades de salde.

No pais, a confirmacdo de casos Covid-19 se deu por diagnostico
laboratorial até junho—de 2020; apds, o Ministério da Salde incluiu a
conﬂrmalflao de casos covid-19 também por diagnodstico clinico e por
imagem.

19 de julho de 2020, os Lacen ampliaram em 869% a capacidade de
testagem para covid-19 no Brasil.

21 de julho de 2020, é publicada a Portaria no 1.792, que torna
obrigatdria a notificacio ao Ministério da Salde de todos os resultados de
testes diagnésticosflza)ara deteccao da covid-19. A obrigatoriedade foi
ampliada para todos os laboratérios das redes publicas e privadas,
universitarias e quaisquer outros, em todo territorio nacional.

5 de agosto de zozqf; publicada a 1a,Edi ao do Guiq:lde Vigil%lncia
Epidemiologica - Emergencia em Saude Publica de Importancia Nacional
pela Doe Coronavirus 2019. A publicacao apresenta as orientacoes
basicas sobre a definicao de casos suspeitos e confirmados de covid-19, as
orientacoes para investigacao Iaboratorlal mvestigaﬁéo de casos suspeitos
e monitoramento de conta

10 de agosto de 2020, a capacidade nacional de testagem & ampliada, no
qual a Fiocruz da inicio a estratégia de apoio aos Lacen e amplia a
capacidade nacional de processamento de amostras.

4 de setembro de 2020, o MS investe no acompanhamento de pessoas
que tiveram contato com casos de covid-19, no qual destina R$ 369
milhoes para refOﬁra rapida identificacio de pessoas que tiveram contato
com casos suspeitos e confirmados de covid-19.

29 de outubro de 2020, o governo federal investe mais de R$ 1,5 bilhao
para fortalecer a resposta a covid-19 no Brasil. Neste i stimento foi
criado o Projeto VigiAR - SUS, com Rede Nacional de Vigilancia, Alerta e
Resposta a Emergencia em Saude Publica decorrente da covid-19 no pais. A
medida teve como objetivo ampliar e fortalecer as acoes locais para uma
resposta rapida e oportuna sobre o comportamento do virus nos estados e
municipios, e incluiu o repasse de R$ 285 milhoes destinados a ampli

da capacidade de testagem dos Lacen e toda a rede de vigila
laboratorial, fort cendo se ngs de detijéao e |nvest|ga|g_;|ao de surtos
estudos de prevalenC|a do viru monitoramento.

2 de fevereiro de 2021, o MS orientou os estados sobre as medidas
preventivas em funcao de nova variante identificada no pais. O documento
traz informacpes sobre as caracteristicas da nova variante do Amazonas
(VOCP.1) e @rienta&ées e recomendaﬁf)es de medidas a serem adotadas no
pais.

2 de marco de 2021, o MS promoveu acoes para otimizar a utilizacao dos
testes RT=gPCR para diagnostico da covid-19, por meio da Coordenacio-
Geral de Laboratorios (CGLAB) em parceria com a Opas e a empresa



Seegene Brasil.
e Por fim, em 15 de marco de 202&, € publicada a 32 Versao do Guja de

Vigilancia Epidemiologica - Emergencia de Salde Publica de Importancia
Nacional pela Doe pelo novo Coronavirus 2019, com as novas
orientacoes sobre definicio de casos suspeitos e confirmados de covid-19,
orient:%es para investi ao laboratorial, investigacao de casos suspeitos
e nitoramento contatos (https:/fwww.gov.br/saude/pt-

br/coronvirus/centrais-de-conteudo-corona/guia-de-vigilancia-
epidemiologica-emergencia-de-saude-publica-de-impor-tancia-nacional-
pela-doenca-pelo-coronavirus- 2019-2013-covid-19-1/view).

e 25 de junho de 2021, sobreveio as Recomendacfes para estratégias
nacionais de testagem para SARS- COV-2 e capacidades diagnodsticas -
Orientacdo Provisoria, que substitui a orientacio da Organizacdo Mundial
da Salde (OMS) intitulada “Recomendacoes—para estratégia— de testes
laboratoriais para COVID- 19” originalmente publicada em 21 de marac;,de
2020, conforme documento disponivel no itio
https://iris.paho.org/handle/10665.2/54449

e Segue adiante a orientaﬁéo retirada do referido documento:

e Salienta-se que a versao do documento supramencionado fornece
orientacoes atualizadas sobre a estratégia de testes diagnosticos no
contexto de classificacoes de transmissdo atualizadas, saude publica e
medidas sociais, vigildncia em saude publica e definiﬁaes de caso da OMS
para COVID-19.

e 14 de agosto de 2021 foi realizado o estudo Piloto para a implantacao da
estratégia dos testes rapido de antigeno em Brasilia- DF, com o oéaetivo
de estruturar a formalizals_:léo do Plano Nacional de Expansao da Testagem
para Covid-19 PNE-Teste.

e "A testagem generalizada de populacoes assintomaticas, inclusive por
meie-de autoteste, nao é atualmente recomendado, com base na falta de
evic%ncias sobre o impacto, a relacao custo-efetividade de tais abordagens
e a preocupacao de que essa abordagem corra o risco de desviar recursos
de indicaﬁée de teste com prioridade mais alta.”

7. Isto posto e considerando o trabalho realizado pela SVS e analisado
por esta Secretaria, sugerimos a inclusdao no PNE-Teste da seguinte redacdo
para o autoteste:

10. USO DE AUTOTESTE (TESTE RAPIDO) PARA PESQUISA DE ANTIGENO (AG) DE
SARS-CoV-2

10.1 Contextualizacao

Esforcos em nivel global e nacional tém desempenhado um papel critico na
aceleracdo do desenvolvimento de tecnologia, na validagdo clinica, na
autorizacao de uso emergencial e na implantacdo de testes de diagndsticos
contra o novo coronavirus. Embora o teste RT-PCR seja considerado o padrao-
ouro para o diagndstico laboratorial da covid-19, hd uma demanda razoavel para
teste rapido de antigeno como uma alternativa de auto testagem e que seja de
baixo custo (Benda et al., 2021).

A OMS define o autoteste como um processo no qual uma pessoa coleta sua
propria amostra e, em seguida, realiza um teste e interpreta o resultado,
sozinho ou com alguém em quem confia.

O autoteste para covid-19 é realizado por meio da auto coleta da amostra de
secrecdo da regido nasal ou de saliva que, posteriormente, € inserida em um
dispositivo conhecido como TR-Ag. E simples de se fazer e funciona da mesma
forma que qualquer teste rapido, com a diferenca que é feito pela prépria
pessoa, em casa ou em qualquer lugar, no momento que preferir, é intuitivo,
tem resultado rapido e é muito facil de interpretar. A leitura do resultado é
semelhante a de um teste rapido de gravidez onde duas linhas aparecerdo se o
teste for positivo.

O autoteste é uma nova ferramenta que, juntamente com a vacinagdo, o uso de



mascaras e o distanciamento fisico tem papel importante na resposta a
pandemia em outros paises. Os autotestes podem ser usados caso o0s
individuos apresentem sintomas de covid-19 ou tenham sido expostos ao virus
SARS-CoV-2.

O Reino Unido e varios paises da Unido Europeia tém oferecido e distribuido
testes rapidos de deteccdo de antigeno para fins de auto-testagem para
detectar SARS-CoV-2. Um levantamento realizado no ano de 2021, envolvendo
248 individuos europeus, demonstrou que 196 deles (79%) se mostraram
favoraveis a pratica do auto-teste. Segundo este estudo, aspectos como
acessibilidade no registro do resultado, praticidade tecnoldgica para o
rastreamento de contatos e a validacdo para a implementacao de diferentes
testes rapido de antigeno devem ser considerados para que a auto-testagem
seja ampliada de forma universal e confidvel (Goggolidou et al., 2021).

Em paises onde a politica de auto-testagem ja esta implantada (Tabela 1), se o
individuo testar positivo, este deve se isolar e informar o profissional de saude
e 0S seus contatos mais proximos. Nestes paises também é possivel obter
informagdes sobre como adquirir e executar os testes.

Tabela 1: Exemplos de localidades em que a auto-testagem é

Localidade Data de publicage:lo d_a Referéncia
referéncia
g”'éo . 17/mar/2021| https:/ftinyurl.com/yc5cfbdz
uropeia
Holanda 17/ago/2021|https:/ftinyurl.com/254ubmvn
Reino Unido dez/2021| https://tinyurl.com/bdeknkj4
Estados 06/dez/2021| https://tinyurl.com/mpnaar6v
unidos ' )
Australia 12/jan/2022|https://tinyurl.com/2p8d9k5e

Fonte: busca bibliografica realizada em 24/jan/2022

Pode ser observado que a variante Omicron ndo modificou as metodologias ja
estabelecidas no diagndstico laboratorial RT-PCR ou testes rapidos de antigeno
(TR-Ag), o que facilitou a deteccdo de casos pelos ensaios realizados
rotineiramente em laboratérios publicos, privados e também na estratégia do
PNE-Teste. Importante ressaltar que a confirmacao de variante depende da
utilizacdo de técnica molecular, como o RT-PCR e sequenciamento completo do
genoma viral.

No Brasil, desde o inicio de janeiro de 2022, o panorama atual da covid-19, com
a circulacdo de novas variantes de preocupagdo do virus SARS-CoV-2, em
especial a variante Omicron que possui maior potencial de transmissibilidade,



tem gerado o aumento da procura por diagndstico e, consequentemente, uma
grande demanda por testes rapidos na rede assistencial de salde e sobrecarga
dos servicos de salde.

Nesse contexto epidemioldgico nacional e diante de experiéncias internacionais,
esse Ministério da Saude apresenta consideracbes acerca do uso de autotestes
de antigeno no Brasil.

No ambito do Programa Diagnosticar para Cuidar, da Acdo Testa Brasil, na
estratégia de triagem, a autotestagem passa a ser incluida como uma nova
forma de expansdo da testagem. Com o proprio cidadao se testando e, se
positivo, aumenta-se a identificacdo dos casos de covid-19 e a realizacdo do
auto isolamento. O objetivo maior é a ampliacdo do acesso da populacdo a
mais um teste para identificar as pessoas contaminadas, realizar o isolamento,
reduzir a disseminagdao do virus SARS-Cov-2 e assim interromper a cadeia de
transmissao da covid-19 e a pandemia.

Para realizacdo do autoteste, o individuo deve seguir todas as instrugbes do
fabricante e atender a orientacdo de que, a partir do resultado positivo, procure
uma unidade de atendimento de saude (ou teleatendimento) para que um
profissional da salude, mediante as estratégias ja postas pelo Ministério da
Saude, realize a confirmacdao do diagndstico, notificacdo e orientagdes
pertinentes de vigilancia e assisténcia em saude.

O individuo que tem sinais e/ou sintomas de covid-19, tais como febre, coriza,
dor de garganta, dor de cabecga/corpo, tosse, dentre outros sintomas comuns a
sindrome gripal, tem sido orientado a buscar a assisténcia a saude. Para isso, o
Sistema Unico de Saude tem se organizado sistematicamente, desde o inicio da
pandemia, para o atendimento ao usuario.

A politica de diagndstico para os casos de infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 estdo
abordadas nos primeiros capitulos dessa publicacdo que explanam sobre o
diagndstico na Rede de Atencdo a Saude do SUS com a implementagdo do
Programa Diagnosticar para Cuidar e elaboragao do Plano Nacional de Expansao
da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste).

O diagnédstico do SARS-CoV-2, desde o inicio da pandemia, é oferecido na Rede
de Laboratérios Publicos e utilizam técnicas complexas que sdo de suma
importancia no SUS, entretanto, foi necessario expandir o diagndstico para
atender da melhor forma toda a populacdo brasileira, que precisa ter acesso aos
testes de forma mais rapida e efetiva. Dessa forma, o PNE-Teste veio ampliar o
diagndstico do SARS-CoV-2, com a implantacdo testes rapidos de deteccdo de
antigeno (TR-Ag) para o virus SARS- CoV-2. E importante que no contexto atual
da pandemia no Brasil, um pais de grandes dimensdes e com uma populacao de
mais de 200 milhdes de pessoas, os autotestes possam ser utilizados para
deteccdo de SARS-CoV-2.

Com a regulamentacdo do autoteste pela Anvisa, este poderda ser
comercializado apenas em farmacias com e sem manipulacdo, servindo como
uma nova ferramenta para ampliar a testagem de covid-19.

10.2 Publico-alvo

O publico-alvo do autoteste é qualquer individuo sintomatico ou assintomatico,
independentemente de seu estado vacinal, que tenha interesse e discernimento
para realizar a auto testagem. E, em menores de 14 anos de idade, deve ser
realizado com a supervisdo e apoio dos pais ou responsaveis.

Destaca-se que o autoteste deve resultar de uma escolha livre e auténoma do
individuo. E importante ressaltar que ninguém deve ser forcado a realizar um
autoteste.

10.3 Aplicabilidade

O autoteste tem excelente aplicabilidade no contexto pandémico, visto que
permite o isolamento precoce de casos positivos e a quebra de cadeia de
transmissao da covid-19.

Os autotestes devem ser utilizados conforme as situacgdes listadas a seguir:
10.3.1 Situacdes em que se indica a utilizacao dos autotestes
. Ampliar oportunidades de testagem para individuos sintomaticos,



assintomaticos e seus possiveis contatos;

. Testar os casos de forma oportuna, realizar o isolamento precoce e a
guebra de cadeia de transmissdo;

. Direcionar o encaminhamento oportuno a rede assistencial;

. Sair do isolamento, apds resultado de teste negativo, desde que

assintomatico e no periodo recomendado.
10.3.2 Situacdoes em que os autotestes nao devem ser utilizados

. Para apresentacao de teste de covid-19 negativo em viagens
internacionais;

. Para fins de licenca médica laboral;

o Para realizagdo em terceiros;

J Para definir diagndstico (o autoteste deve ser realizado apenas para
triagem);

. Por pessoas com sintomas graves, como falta de ar, saturacdo abaixo

de 95%, confusdo mental, sinais de desidratacdo. Esses individuos precisam
procurar imediatamente assisténcia em uma unidade de saude.

10.4 Realizacao do autoteste, leitura e interpretacao dos resultados

A metodologia de imunocromatografia de fluxo lateral é conhecida como uma
das mais simples para serem utilizadas como TR-Ag ou autotestes-Ag. Os
testes sdo de facil utilizacdo e os resultados saem em até 30 minutos.

Em geral, o melhor momento para a realizacdo do TR-Ag ou autoteste-Ag é:

. Em individuos sintomaticos: a partir do 1° ao 7° dia do inicio dos
sintomas;
. Em individuos assintomaticos: a partir do 5° dia do contato com

individuo com infeccdo por SARS-CoV-2.

As orientacdes do fabricante devem ser observadas para avaliar o melhor
momento para realizacao do teste, bem como o desempenho minimo esperado
para sintomaticos e assintomaticos.

OBS: Os sintomas mais comuns da covid-19 sao: febre, tosse, dor de garganta,
coriza, dor de cabeca, perdas olfativas/gustativas e dores no corpo. Sinais e
sintomas graves sdo: falta de ar, baixos niveis de saturacdo de oxigénio (abaixo
de 95%), cianose, letargia, confusdao mental, sinais de desidratacdao. Pessoas
com sintomas graves devem procurar imediatamente atendimento na
assisténcia publica, privada ou suplementar a qual possui acesso.

O procedimento de autoteste é simples, semelhante ao do teste rapido de
antigeno (TR-Ag) ja tdo elucidado em varios capitulos desta publicagdo e, ao
adquirir o autoteste, o individuo devera seguir o procedimento conforme
indicado por cada fabricante.

A bula ou instrutivo do teste, fornecido pelo fabricante, devera conter todas as
informagdes necessarias para a realizacdo do autoteste e orientagbes sobre
como proceder apos a realizacdo do mesmo. Em caso de duvidas ou dificuldades
em relacdo ao uso do produto, o individuo deverd entrar em contato com o
nimero gratuito de suporte do fornecedor do produto no Sistema de
Atendimento ao Consumidor (SAC).

De modo geral, os conjuntos ou kits contém um cotonete (swab) estéril que
podera ser introduzido no nariz (ambas narinas) e recipiente para coleta de
saliva para boca (saliva) a depender das instrucdes de cada fabricante e,
posteriormente, o cotonete é introduzido em um tubo que contém uma solucao
tampao estéril (buffer) ou solucdo de extracdo. Logo apds girar o cotonete
algumas vezes na solucdo, retira-se o cotonete do tubo que contém uma tampa
conta-gotas, sao entdo colocadas algumas gotas em um dispositivo do teste.
Deve-se aguardar o tempo estipulado pelo fabricante (em geral de 10 a 20 min)
para realizacdo da leitura e interpretacao do resultado.

Observacao: para os individuos assintomaticos, a sensibilidade/ especificidade
dos testes, sdo consideradas por muitos fabricantes inferiores quando
comparadas as sensibilidade e especificidade dos testes em individuos que



apresentam sintomas. E importante que essa informacgao esteja clara que tenha
resultado negativo, poderd apresentar resultado positivo posteriormente.
Pessoas com sintomas, que apresente resultado negativos/nao-reagente,
poderdo realizar novos autotestes em outra data (1 ou dois dias) ou a depender
dos sintomas, procurar imediatamente a assisténcia para serem avaliadas e
realizarem exames laboratoriais.

10.4.1 Tipos de autotestes

Os autotestes podem ser realizados com coleta de swab nasal ou coleta da
saliva a depender da indicacdo do produto.

. Autoteste por meio de coleta de saliva

A praticidade na coleta da saliva traz vantagens para a testagem e minimiza os
riscos de transmissao do virus, destaca-se o papel da saliva como elemento nao
invasivo para diagndstico, monitoramento e controle da infeccdo em pacientes.

A saliva pode ser coletada facilmente pelo préprio executor que deve cuspir em
um frasco. O teste, utilizando a saliva como uma espécime clinica alternativa,
pode oferecer vantagens, entre elas, por ser um procedimento ndo invasivo e
indolor; maior facilidade e conforto aos pacientes; baixo risco bioldégico com
coleta mais segura; risco de descarte minimizado; reducdo de custos; coleta
que pode ser realizada em grupos; e os pacientes podem ser orientados a
realizar a

autocoleta. Além disso, pode ser uma excelente alternativa para triagem das
criangas menores de 14 anos.

J Autoteste por meio de coleta nasal

O autoteste é feito introduzindo-se o swab (cotonete) apenas na regidao frontal
e interna do nariz, ndao sendo necessario introduzir até a nasofaringe, o que
torna o processo mais facil, menos invasivo e mais confortavel.

10.4.2. Interpretacao dos Resultados:

. Resultado positivo ou reagente: a linha ou traco fica visivel na area
controle (C) e na area teste

(T) do dispositivo, de forma que aparecem duas linhas no dispositivo do
autoteste-Ag, independente da intensidade da cor.

o Resultado negativo ou ndo-reagente: apenas a linha/traco na area
controle (C) fica visivel no dispositivo do autoteste-Ag.

J Resultado inconclusivo ou invalido: ocorre quando na
leitura/interpretacao do teste aparece somente a linha ou traco na area teste
(T) ou auséncia total em ambas areas no dispositivo drea teste (T) e drea

controle (C).




Positivo Negativo Invalido

Figura x: Leitura do resultado do autoteste

10.4.3. Orientacgoes frente aos resultados do autoteste -Ag

. Resultado positivo/reagente: independente de sintomas, o individuo
deve ser orientado a buscar atendimento em uma Unidade de Saude publica,
privada ou suplementar a qual possua acesso, para avaliacdo, notificacdao e
orientagdes pelos profissionais de saude. O paciente devera ser notificado nos
sistemas oficiais do MS, tendo em vista que a covid-19, é doenca de notificacao
compulséria conforme Portaria MS/GM no. 1.792, de 17 de julho de 2020.

. O individuo deve se isolar imediatamente conforme orientagdes
disponiveis no Guia de Vigilancia epidemioldgica da covid-19 e para sair do
isolamento, com ou sem sintomas, devem seguir as orientacgdes descritas no
quadro 1.

Outras informacOes podem ser buscadas no
endereco: https://www.gov.br/saude/pt- br/coronavirus/publicacoes-
tecnicas/guias-e-planos/guia-de-vigilancia-epidemiologica-covid- 19/view

Quadro -1. Recomendagoes para isolamento de quadros leves ou moderados de covid-19



RECOMENDACOES PARA ISOLAMENTO EM PACIENTES IMUNOCOMPETENTES COM
SG POR COVID-19 (QUADROS LEVES OU MODERADOS)

PACIENTES IMUNOCOMPETENTES COM 5G POR COVID-19 (QUADROS LEVES OU MODERADOS)
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assim sucessivamente

“:dh‘nm 3 seremn adotadas sié o 10° dia compleio do inicio dos sintomas nos casos de lérmino de isclamenio a partir
5°
* Usar mascars bem ajustada ao resto, prefesencialmente cirlirgica ou PFF2/NS5 em caza eu em piblico.
« Evitar contato com pesscas imunocomprometidas ou que apresentam fatores de roco par agravamenta da covid-19, come
também locais com aglomeragies de pessoas, CoMa Tansporte pablics, ou onde ndo sejs possivel manter o distanciamento fisico
* N frequentar locais onde ndo posea ser usads & miscans dirants todo o lempo, como restaursnies & bares, & svitar comes
préximo s outrag pessoas tanto em cags como ne trabalho, pod pelo mence 10 dias completos apds o iniclo dos sintomas.
* Ni3o visjar durante o seu periodo de isolamenta. No caso de interromper o isclamento antes do 10° dis do inieie; orients-se fazer o
1este HT-PCR pu TR-Ag & s vigiar se o resultade for nfio detectado/ndo reagents e caso esiefa sem sintomas antes da visgem. Caso
o ﬂpmdulmﬁxam ariente-se adiar 8 viagem por pelo menas 10 dias a comar do Inicio dos sinomas,

mmmﬂummuwmwmmammﬁmmuuma
completag 3poe O INIck: das ENOMas.
+ S continuarem com febre ou outros sintomas respiratinios, o individuos devem espensr para Inferromper o solamento até
permanecer afebdl sem uso de medicamentos antiténmices por a0 minimo 24 hores & remissSo dos simomas respiratérios.

T ApGS O 1AM g0 periodo 00 isalamento & das medidas adicion s descritas acirmes, reforga-se & IMmponancia da comtinuidade de
vacinag3o conira a covid-19, de acordo com o Plano Nacional de Operacionalzagio da Vacinagio contra 8 covid-19, de modo a
evitar 45 inlemegdes & of Obitos pela dosnca, principaiments antre o2 m;dtwmmawmmmmn
manutencio da sdogio das medidas ado farmacelbgicas: distanciaments figico, etiquels respiraénia, higienizagio dee mdoe, uso
de médscaras, limpeza & desinfecio de amblentes.

Fonte: CGPNI'DEIDT/SVS/MS.

OBS: E importante que os testes sejam realizados e que haja o isolamento de
casos reagentes/positivos, para a prevencao de novas infeccdes e outras
medidas ndo-farmacoldgicas de prevencao e controle sejam devidamente
recomendadas. Conforme Guia Nacional de Vigilancia em Saude da Covid-19, o
isolamento € a separagdo de individuos infectados dos nao infectados durante o
periodo de transmissibilidade da doenca.

. Resultado negativo/ndo reagente:

o Em individuos assintomaticos, o resultado do teste é considerado negativo
nesse momento. Porém, deve-se observar se havera o aparecimento de
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sintomas para realizar novos testes, bem como o contato com casos de covid-
19.

o Em individuos sintomaticos, os casos com resultado negativo que apresentem
sintomas sugestivos de covid-19 devem realizar um novo teste ou procurar
atendimento em uma Unidade de Salude para avaliacdo, além disso outros
diagnosticos diferenciais devem ser considerados (ex: influenza ou outros virus
respiratorios).

o Observacgoes:

o Em uma pessoa sintomatica, com resultado negativo no autoteste, mas com
contato de outras pessoas sabidamente infectadas por SARS-CoV-2, ou quando
persistir a suspeita, recomenda-se realizar exame de RT-PCR.

o E possivel que o teste apresente resultado negativo em pessoas que estdo
com covid-19 (resultado falso negativo) caso a amostra tenha sido coletada
durante o periodo de incubagdo ou em pessoas com baixa carga viral. Nestes
casos, novos testes podem ser realizados para confirmacdo diagnostica.

. Resultado inconclusivo/invalido: Deve-se realizar um novo
teste, o resultado desse teste ndo tem valor.

10.5 Registro do auto teste

Ao nos referirmos a notificacdo, esclarecemos que ha que se fazer a distingdo
entre registro e notificacdo, embora os termos possam ser utilizados como
sindnimos pelo publico leigo.

Registrar se refere ao registro em sistema a fim de que com os dados se possa
implementar agdes a partir deste registro.

Notificacdo, € uma acdo compulséria em que ha que ser preenchido o
diagnostico positivo nos sistemas do Ministério da Saude.

Neste ponto, especificamente os testes de antigeno na modalidade autoteste
fica facultado ao fabricante e/ou importador disponibilizar aos usuarios sistemas
para registro dos resultados, contudo, sem configurar uma agdo obrigatdria.

10.6 Descarte do autoteste pelo usuario
O autoteste deve ser descartado conforme as recomendagdes do fabricante.
10.7 Aspectos regulatérios

i Os autotestes-Ag devem apresentar sensibilidade e especificidade
(S/E) satisfatérias conforme parametros da Organizacdao Mundial de Saude
(sensibilidade >= 80% e especificidade >= 97%);

ii. Deve-se especificar a interpretacdao dos resultados e a S/E para
individuos assintomaticos e sintomaticos;

iii. E importante que o material bioldgico a ser colhido seja saliva ou
nasal (mais facilmente obtido), poucos passos para realizacdo do teste, tempo
de leitura de até 30 minutos, a fim de proporcionar facilidade para ser
executado por pessoa leiga. Deve ser fornecido com todos os componentes
necessarios para a realizacdo do teste, os quais devem constar na rotulagem
externa, e ser de facil leitura/interpretacdao dos possiveis resultados. A
instrucdo de AUTOCOLETA deve conter a informagao de que a autocoleta devera
ser realizada por pessoas com discernimento e capacidade para tal. Caso a
pessoa ndo tenha condicdao de realizar esse teste, devera procurar outros testes
disponiveis no mercado;

iv. As condicbes de armazenamento em sua embalagem original até o
uso, tais como umidade, temperatura e validade deverdo estar disponiveis de
forma clara e legivel para que o usudrio leigo possa manter o teste nas
melhores condigbes de conservacao até o momento do uso;

V. E importante constar nas bulas dos testes o melhor momento para a
realizacao (dependendo de cada fabricante e S/E dos testes) que em geral é a
partir do 1° ao 7° dia do inicio dos sintomas e os individuos assintomaticos
devem realizar o teste a partir do 5° dia do contato com caso confirmado de



SARS-CoV-2. Individuos com teste negativo e sintomas semelhantes ao COVID-
19 devem acompanhar seu médico, pois resultados negativos ndo excluem um
individuo da infeccdo por SARS-CoV-2.

vi. Os produtos que forem aprovados devem conter o aviso de
conservacao e temperatura para a populagdo, que devera observar as instrugdes
de uso do fabricante.

i Informacdes pré-teste e pds-teste contemplando alertas, precaugdes
e limitacbes, informacdoes sobre o periodo de incubacdo, do método e outras
necessarias para permitir que o usuario leigo tenha uma conduta adequada
guanto a execucao do teste e apds a obtencdo do resultado com dados sobre a
interpretacao;

ii. Informacgoes sobre as praticas de prevengdo da infeccdo pelo SARS-
CoV-2, com alertas de que o resultado negativo ndo elimina a possibilidade da
infeccdo e podendo haver necessidade de repeticdes do teste, na persisténcia
de sintomas, um ou dois dias apdés o resultado negativo ou buscar
imediatamente uma unidade de salde ou salde suplementar para ser avaliado
por profissionais de salde contexto com pessoas contaminadas por covid-19,
devendo procurar realizar o RT-PCR;

iii. Informacgdes suficientes para o uso seguro e eficaz do produto, para a
correta interpretagdo dos resultados, incluindo ilustracdes como fotografias,
desenhos ou diagramas sobre a obtencao da amostra, execucao do teste e
leitura do resultado, bem como orientagdes quanto a necessidade de sua
confirmacdo por um servigo de saude;

iv. As instrugbes de uso devem possuir padrdo visual de leitura que
permita a correta interpretacdo dos possiveis resultados: positivo; negativo;
inconclusivo ou invalido e como proceder em todos os casos;

V. O solicitante de registro do teste deve fornecer canal de comunicagao
telefénico, sem custo, disponivel em horario comercial, para o suporte ao
usuario com acesso direto a pessoal capacitado para atender, orientar e
encaminhar as demandas do interessado sobre o uso do produto, interpretacao
dos resultados e como proceder apos sua obtengdo com o nimero do servigo de
atendimento ao consumidor (SAC), para atendimento em todo o pais;

vi. Informar na bula que o DISQUE SAUDE pelo telefone 136 do
Ministério da Saude estara preparado para informar sobre sinais e sintomas
relacionada a covid-19;

vii. A realizacao de autoteste deve ser em ambiente arejado e distante
de outras pessoas, pois durante a coleta nasal, o individuo pode ter vontade de
espirrar, podendo causar outras infeccbes em pessoas préximas;

viii. N3o se recomenda que uma pessoa realize teste em outra pessoa,
isso seria a realizacdo de um teste comum que estd preconizada dentro das
normas do MS e é realizada apenas por profissional de salude, que estara
devidamente paramentado utilizando EPIS como (jaleco, luvas, mascara N95,
protecao facial acrilica transparente, que impede o alto nivel de risco da
infeccao por SARS-COV-2);

Atenciosamente,

ROSANA LEITE DE MELO
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19

Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo,
Eil Secretario(a) Extraordinario de Enfrentamento a COVID-19, em
e (%) 125/01/2022, s 22:10, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
| eletrGnica no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVS/MS
Brasilia, 21 de janeiro de 2022.

A: Secretaria Executiva - SE

Assunto: Consideracoes quanto aos produtos para autoteste para doencgas
de notificacao compulséria, no contexto da pandemia de coronavirus.

Restituo a essa Secretaria Executiva o] Processo
(25351.931897/2021-07), referente ao assunto supracitado, de interesse da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, apdés manifestacao do
Departamento de Articulagdo Estratégica de Vigildancia em Saude - DAEVS
(0024763340) e Departamento de Anadlise em Saude e Vigilancia de Doencgas
nao Transmissiveis - DASNT (0024791410), para conhecimento e providéncias no
que couber.

Atenciosamente,

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario
Secretaria de Vigilancia em Saude

Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
e|| _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 21/01/2022, as 16:42,
Hh=ls lﬁy conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do

| Sletrdnica Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n®
900 de 31 de Marco de 2017.

2 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
...' acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
codigo verificador 0024953100 e o cédigo CRC FB62A91B.
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