Legismap Roncarati
Ministério envia a Anvisa informacgdes sobre autotestes de covid-19

Agéncia diz que resposta sobre venda deve sair no menor tempo possivel

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) recebeu do Ministério da Saude (MS)
informacdes sobre politica publica para implementacao dos autotestes de diagnéstico de covid-19.
As informacdes, de acordo com o ministério, foram encaminhadas a agéncia reguladora ontem (25)
a noite.

A agéncia confirmou o recebimento e disse que vai analisar as informacdes, mas ndo hé prazo para
resposta. Acrescentou, no entanto, que a deliberacao sobre venda de autotestes deve sair no
menor tempo possivel.

A liberacao de autotestes foi solicitada a Anvisa no dia 13 de janeiro. Na semana passada, a
agéncia adiou a decisdo e solicitou informacdes sobre como os testes seriam usados por pacientes
leigos e como sera feita a notificacao dos resultados a Rede Nacional de Dados em Saude do
governo federal. Portaria do ministério determina que notificacdes de casos de covid-19

sao compulsérias.

O ministério argumenta que a liberacao dos testes vai ajudar no diagnéstico e tratamento da
doenca e que, se liberados, os autotestes devem integrar o Plano Nacional de Expansao da
Testagem (PNE-Teste) para Covid-19.

“Se aprovada, medida serd mais um eixo de apoio ao diagndstico e monitoramento da situacao
epidemiolégica do pais. A orientacdo ao publico sobre manuseio dos testes, conduta do usuério
apds o resultado e notificacdo do diagndstico serdo incluidos na nova edicdo do PNE-Teste”,
informou o MS.

Nesta quarta-feira (26), a Anvisa determinou o recolhimento de mais um autoteste de covid-19 - o
meuDNA PCR-LAMP Autocoleta de Saliva, da empresa Empreendimentos Pague Menos

S/A. Ontem (25), a agéncia suspendeu a comercializacao distribuicdo, fabricacao, importacao,
propaganda e uso do Autoteste Covid-19 Isa Lab.

Em nota, a Anvisa informou que, “até o momento, ndo existe nenhum produto aprovado como
autoteste, ou seja, para uso por usuarios leigos”.

Posicionamentos

Em nota enviada a Agéncia Brasil, a Isa Lab informou que o kit citado na matéria é um teste de
deteccdo de covid-19 que utiliza como base do diagnéstico a técnica PCR-LAMP (Amplificacao
Isotérmica Mediada por Loop) a partir de uma amostra de saliva, que é coletada pelo préprio
paciente.

"Portanto, trata-se de um teste de autocoleta e ndo um autoteste. Essa € uma maneira de
testagem da infeccdo ativa, apontada pela Organizacdo Mundial da Satude (OMS) como a melhor
ferramenta para rastrear o virus e impedir a transmissao. Da mesma forma como acontece com o
RT-PCR, o teste considerado “padrdo ouro”, a técnica PCR-LAMP identifica o RNA do virus nas
células da pessoa infectada desde a fase inicial. E, apesar da amostra de saliva ser coletada pelo
paciente, ela é encaminhada para a Mendelics, um laboratério de analises clinicas, lider em
genOmica no Brasil, devidamente registrado (CRM-SP 955.471) e acreditado (PALC 32290508,
CGCRE Inmetro - Norma 15189:2015 - CLC 0007). E no laboratério que é realizada a anélise e
liberacao de resultado", traz a nota.

Segundo a empresa, o kit esta registrado na Anvisa e estd de acordo com a legislacao e
regulamentacao vigentes. "A embalagem do produto foi desenvolvida quando a categoria de
autotestes ainda ndo se fazia uma realidade no mundo. Por fim, até que haja uma reavaliacdo do
entendimento da Anvisa quanto a suspensao presente, a Isa Lab retirou o produto de
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comercializacdo e reforca seu compromisso com a seguranca e bem-estar dos clientes, que contam
com um atendimento atestado pelo certificado ONA - uma metodologia de acreditacao
desenvolvida em 1999, a partir de métodos de certificacdo regionais da América Latina e de outros
paises, como Estados Unidos, Canadd, Espanha e Inglaterra, que tem por objetivo geral estimular o
desenvolvimento de um processo permanente de avaliagcao e certificacao da qualidade dos servicos
de saude", completa a nota.

A empresa meuDNA também enviou nota a Agéncia Brasil em que afirma que o kit de coleta de
saliva vendido em farmacias é um produto registrado na Anvisa e esta de acordo com a legislacdo
e regulamentacao vigentes. Segundo a empresa, o kit é utilizado para autocoleta domiciliares de
amostras e subsequentemente sdo analisadas em laboratérios de anélises clinicas.

"O teste meuDNA Covid ndo se trata de um autoteste ou de teste rdpido. Ndo ha testagem
realizada pelo paciente ou pelo farmacéutico. O teste meuDNA Covid é um teste laboratorial com
fim diagnéstico, realizado no laboratério Mendelics. A Mendelics é um laboratério de andlises
clinicas, lider em gendmica no Brasil, devidamente registrado (CRM-SP 955.471) e acreditado (PALC
32290508, CGCRE Inmetro - Norma 15189:2015 - CLC 0007). Os testes realizados pela Mendelics
sao regidos pela RDC 302/2005 da Anvisa. O teste meuDNA disponivel em farmdcias e no site
meudna.com utiliza como base do diagndéstico a técnica PCR-LAMP (Amplificagcao Isotérmica
Mediada por Loop). Assim como o RT-PCR, o teste considerado "padrao ouro", ela identifica o RNA
do virus nas células da pessoa infectada desde a fase inicial. Ou seja, trata-se de uma maneira de
testagem da infeccdo ativa, apontada pela Organizacdo Mundial da Satude (OMS) como a melhor
ferramenta para rastrear o virus e impedir a transmissao", diz a nota.

A empresa disse ainda que espera que a Anvisa reavalie a "interpretacdo errénea e libere
novamente os kits de autocoleta" o mais réapido possivel.

Fonte: Agéncia Brasil, em 26.01.2022
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