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Anvisa aprova venda de autotestes de Covid no Brasil

Anvisa aprova comercializacio de
autoteste para detectar coronavirus

Expectativa é que o produto esteja disponivel para os consumidores ainda no més de fevereiro

Raquel Lopes

erasiLia A diretoria colegia
dada Anvxsa 1 (Agéncia Naci-
onal de

{: como realizar o autoteste autorizado
Anvisa nesta sexta-feira (28)

Teste rapido foi aprovado para ser vendido em farmacias.

autorizou de maneira undni-
me a venda de autoteste no
Brasil comouma forma de tri-
agemda Covid-19. Entretan-
to, isso nao ocorrerd de for
ma imediata —cada empre-
sa precisard solicitar o regis
tro na agéneia reguladora pa-
ra comercializar o produto.

A decisdo ocorreu apés o
Ministério da Satde enviar
uma nova nota técnica com
proposta de politica pablica
para utilizagio do examena
ter¢a-feira (25).

AAnvisandoaprovouaven-
da de autoteste de Covid-19
no Brasil em 19 de janeiro. A
leitura na ocasido foi de que
anota téenica do Ministério
da Satide apresentava lacu-
nas, por exemplo, sobre co

o notificar a confirmagio
da infecgdo e de que forma
orientar os pacientes.

O autoteste servird para
ampliar a testagem de indi
viduos sintomdticos, =
tomiticos e seus possiveis
contatos. Dessa forma, po-
deria ocorrer o isolamento
precoce € a quebra de cadeia
de transmissio.

O Ministério da Saide ja
sinalizou que nio pretende
comprar o autoteste paradis-
tribuir 4 populagao no pais.
Mas aprova sua comerciali
zagdo para ampliar a politi-
ca de testagem.

Segundoa decisioda Anvi
sa, o autoteste poderd serco
mercializado apenas em far
mdcias com e sem manipu-
lagdo e estabelecimentos de
satide licenciados. Esses es-
tabelecimentos licenciados
também poderio vender os
exames pela internet.

O gerente-geral de Tecnolo-
gia de Produtos para aSatde,
Leandro Rodrigues, afirmou
que & possivel que a agéncia
autorize algum autoteste ain-

a em fevereiro. A informa-
cao foi dada em entrevista a
jornalistas apos aaprovagio
davenda do produto.

“A gente estd na expectati
va de receber ji no inicio da
proximasemana osprimeiros

registros de au-
niciar aandlise.
Aandliseserdiniciada de ime-
diato em prioridade e imagi
na-se que durante o més de
fevereiro j; |a tenha produtos
aprovado ,dls<€ Rodrigues.

O setor ja est reparan-
do para aten der o mercado.
O presidente-executivo da
CBDL (Camara Brasileira de

ém o kit

Esse tipo de teste € reservado para pessoas.
com mais de 15 anos com ou sem sintomas

1tubo de plastico
1 reagente

1cartucho

com sensor

Como utilizar

Higienize muito bem as maos
antes de abrir o kit, A amostra
& coletada empurrando o
<otonete de3 ad m

na narna ¢ azendo ()
cincorotagdes '

Feche o tubo e despeje duas
gotas no sensor do cartucho

*Oreagente pode ser colocado
00 tubo de plistico (fase 2) antes
de comegar o teste. Por 550,
5ga todasas nstrugies

do fabricante. abiro kit
Fante: Agincia Nacional de
Seguranca Medica da Franga

aconfirmagio do diagndsti-
co, notificagio e orientagdes
pertinentes de vigilancia e as-
sisténcia em satide.

Com isso, no seria obri-

atorio informar o resulta-

o do autoteste ao Ministé-
rio da Saide.

Adiretorarelatora, Cristia
ne Rose Jourdan Gomes, des-
tacou que o autoteste servi-
rd para ampliar a testagem
de individuos sintomdticos,
assintomaticos ¢ seus possi-
veiscontatos, independente
do estado vacinal.

Sendo que, em menores de
14anos deidade, 0 exame de-
ve ser realizado com a super
visio e apoio dos pais. Des-
sa forma, poderia ocorrer o
isolamento precoce e a que-
bra de cadeia de transmissao.

Cons!derandooexponenr

Diagnostico Lab ial),
Carlos Gouvéa, estimou que
aindustria instalada no Bra-
sil tem capacidade de produ-
ziraté 1omilhoes de autotes-
tes de Covid por més.

Disse ainda que os auto-
testes devemn ser mais bara-
tos que exames de antigeno
vendidos em farmécia.

Ficouacordadoentre Anvi
sa e Ministério da Satide que
haverdainclusio de orienta-
coessobre oautotesteem um
novo capitulo do PNE (Plano
Nacionalde Expansao da Tes-
tagem para Covid-19).

“0 uso de autoteste para
pesquisade antigeno de Sars-
Cov-2 passard aintegrara pn
litica publica do Ministério da
Saude de combate apam.lerma
de Covid-19como umeixode
apoio ao diagndstico’, disse o
diretor Romison Mota.

Como foi informado nano-
ta téenica do Ministério da
Satde, o autoteste para Co-
vid-19 passard a ser uma no-
va ferramenta de triagem do
PNE. Dessa forma, a partirdo
resultado positivo, a pessoa
deve procurar uma unidade
de atendimento de satide ou
teleatendimento para que um
profissional da satde realize

correncm da variante omi
cron, aelaboragao das diretri-
zes do Ministério da Satide so-
bre ouso doautoteste relaci-
onada & politica de testagem
paraa Covid ea missdo insti-
tucional da Anvisa na prote-
cdodasaide publico, enten-
dorelevante e urgente a aber-
tura de processo regulatério
e deliberagiio da diretoria
colegiada que dispoe sobre
o registro e dispositivos de
autoteste”, disse.

Aliberagio ocorre no mo-
mento em que hiuma explo-
sio da procura por testes da
Covid-19 comoavanco da va-
riante émicron. Laboratéri-
os privados témrelatado fal-
ta dos exames.

A testagem no Brasil estd
centradaem clinicas, farmd-
cias e servigos piiblicos, que
naoestao conseguindo aten-
derademandadiante dacir
culagdo da dmicron.

Entidades cientificas co-
braram uma politica de tes-
tagem mais ampla do gover
no federal e a permissio do
exame em casa. A procura
pelos testes disparou com o
avango da contaminagio na
viradado ano.

1 cotonete

2

Em seguida, coloque
algumas gotasde reagente
no tubo de plastico

e mergulhe o cotonete nele

4
Depois de alguns minutos...
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Orientagdes do M

Quem pode utilizar
oautoteste?

Qualquer individuo
sintomatico ou assintomatico,
independentemente de
seu estado vacinal. Em
menores de 14 anos de
idade, deve ser realizado
©OM a SUPervisao e apoio
dos pais ou responsaveis.
Oautoteste deve ser usado
oMo triagem para permitir
oisolamento precoce e
aquebra da cadeia de
transmissao do virus.

0Oquefazer em

caso positivo?

A pessoa deve procurar o
servico de satide presencial
ou por telemedicina

para o diagndstico de
confirmagao e, assim, receber
orientagdes e permitir a
notificagao nos sistemas
do Ministério da Salde.

A pessoa também deve se
isolar e avisar atodos que
estiverem ao seu redor.

0 que fazer em casode
resultado negativo?
Oresultado negativo nao
descarta a possibilidade de ter
ovirus. Caso nao apresente
sintomas, € preciso manter

as medidas de prevencao.

Se apresentar sintomas,

& importante realizar

outro teste ou procurar

2linhas
POSITIVO PARA COVID-19

A gente estd na
expectativa de
receber ja no inicio
da préxima semana
os primeiros
processos de
registros de
autotestes e ja
iniciar a anglise
Leandro Rodrigues

gerente-geral de Tecnologia de
Produtos paraa Saiide

um servigo
de salide para avaliagio. Se
permanecer a suspeita, a
realizagao de teste do tipo
RT-PCR é recomendada

0 que fazer se o resultado
der invalido?

Q resultado invalido nao
tem valor, isto €, ele nao
pode ser considerado. Deve-
se descartar o produto e
realizar um novo teste

Existe um py

stério da Satide

Nas viagens ou em eventos
que exigem apresentagio
de testes de Covid-19, 0
autoteste pode ser usado?
Nao. O autoteste nao

fornece um diagndstico e
serve como triagem para
orientar o usuario sobre

o risco de transmissao do
virus e as medidas que
podem ser adotadas.
Somente os testes realizados.
por profissionais de saide,
que apresentam laudos
oficiais guanto a identificagdo
ou nao do antigeno ou
material genético do virus na
amostra, 530 aceitos como
comprovantes para esses fins.

0 autoteste pode ser
usado como comprovagio
doestado de satde
para solicitarlicenca e
atestado médico?

Nao. O autoteste ndo
fornece um diagndstico e
serve como triagem para
orientar o usuario sobre
o risco de transmissao do
virus e as medidas que
podem ser adotadas.

Quais sdo os sintomas mais
comuns da Covid-19?
Febre, tosse, dor de
garganta, coriza, dor de
cabega, perdas olfativas/
gustativas e dores no corpo.
Sinais e sintomas graves
sao: falta de ar, baixos niveis
de saturacao de oxigénio
(abaixo de 95%), cianose,
letargia, confusao mental,
sinais de desidratacio,

Quais os tipos de coletas
dos autotestes?

Os autotestes podem ser
realizados com coleta de
swab (cotonete) nasal ou
coleta da saliva, a depender
daindicacao do produto.

para fazera mleta’

Sim. Se a pessoa apresenta
sintomas, 0 autoteste pode
ser utilizado no periodo

entre o primeiro ao sétimo

dia do inicio dos sintomas

Se nao apresenta sintomas, 0
autoteste pode ser utilizado a
partir do quinto dia do contato
com individuo com Covid-19.

Onde comprar o autoteste?
A pessoa padera comprar
o5 autotestes em farmécias,
drogarias e estabelecimentos
de salde que estejam
licenciados pela vigilancia
sanitéria, como o comércio
de artigos medicos.

Esses estabelecimentos
tambem poderao fazera
comercializacio online

Existe recomendacio para a
ndo utilizagdo do autoteste?
im. Ele ndo deve ser utilizado
€as0 2 pessoa esteja com
sintomas graves, como

falta de ar, baixos niveis de
saturagao de oxigénio, cianose
(cor azulada nas unhas,

pele, |abigs), letargia (sano
profundo), confusao mental,
sinais de desidratagao. Nesses
casos, o indicado é procurar
um servico de saiide.

otesteemoutra?

Nao se recomenda que
uma pessoa realize teste
em outra —isso seria como
fazer um teste comum, que,
pelas normas do Ministério
da Salide, s6 esta liberado
para profissional de saide
devidamente paramentado
com equipamentos de
protegio individual No
entanto, em menores de 14
anos de idade, 0 autoteste
deve ser, sim, realizado
com a supervisao e apaio
dos pais ou responsaveis.

Caso tenha um resultado
positivo, por quanto

tempo ficar isolado?

Se ao final do quinto dia desde
o inicio dos sintomas a pessoa
nao apresentar febre ha mais
de 24 horas nem sintomas
respiratorios e tiver um teste
de antigeno, autoteste ou RT-
PCR com resultado negativo,
pode suspender o isolamento,
conforme orientagao do
Ministério da Saude. Se o
resultado, nas condicdes
anteriores, for positivo, deve-
se manter o isolamento até o
final do décimo dia de inicio
de sintomas, além de todas
as medidas preventivas.
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