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Anvisa libera autotestes de covid

FEITO EM CASA

Anvisa libera autotestes de Covid, mas
resultado ndo valera como diagnostico

AS PRINCIPAIS DUVIDAS DOS USUARIOS

ADRIANA MENDES E
EVELIN AZEVEDO
SdeBogichs coen by

Agéncia Nacional de Vi-
cia Sanitdria (Anvi-
sa) ﬁlecldiu ontem liberara
venda de testes ripidos de
Covid-19 para que a popula-
¢do possa realizar o exame
em casa, os chamados auto-
testes. Antes dedistribuiros
kits, as farmacéuticas ainda
terdo que pedir o registro
dos produtos & agéncia, que
dara prioridade as andlises,

Aliberagdo foi solicitada
peloMinistério daSatidedi-
anteanovaondadecasosde
Covid depois dachegada da
variante Omicron. A pasta
vai incluir orientagdes so-
bre o uso dos produtos no
Plano Nacional de Expan-
sdo de Testagem para Co-
vid-19 (PNE Teste).

Na semana passada, dire-
tores da agéncia sinaliza-
ram de forma favordvel dau-
torizagio de uso de autotes-
tes no Brasil, mas adiaram a
decisdo sobajustificativade
falta de politicas publicas.
Umanovanota técnicaem
resposta aos questiona-
mentos foi enviada a
Anvisanaterga-feira.
A venda do produto
serd permitida em far-
midcias e estabelecime

tos de saude licenciados,
sendo proibida a ofertaem
sites nainternet ndo vincu-
lados a essas empresas. A
agéncia informou que os
primeiros produtos devem
seraprovados paracomerci-
alizagiio em fevereiro.

A resolugio da Anvisa so-
bre os requisitos para o uso
do autoteste foi publicada
em edigio extra do Didrio
Oficial da Unido na tarde
de ontem. Assim, as em-
presas jd podem pedir o re-
gistro de comercializagio,
Os pedidos feitos anterior-
mente estio indeferidos.

OUTROS PAISES
A relatorado processo, Cris-
tiane Rose Jourdan, votou a
favor daliberagio. Elaargu-
mentou que os autotestes ji
siousadosemoutros paises,
como Alemanha, Reino
Unidoe Estados Unidos. Em
seuvoto, ciwu[a pg;i;:.iaca v.ile
autoteste aperfeis o
Minjsté'rinrd’z Sai‘l;dez .
—Ressalto aimportancia
deampliar 0 acesso a testes
que permitam a
detecgdo

do antigeno Sars-Cov-2 co-
mo estratégia de triagem, a
X;

tacandotambém que é funda-
mental _aouzmpanha( os pre-

fim deseiniciar -

te o isolamento dos casos
positivos e serem tomadas
as agbes necessdrias parain-
terrupgio da cadeia de
transmissdo.

Ovotofoi seguido pelos di-
retores Rﬁmsfsguurll Ro?ien es
Mota, Alex Machado Cam-
pose Meiruze Sousa Freitas.

Venda em farmacias
aindaaguarda registro
dos produtos pelos
fabricantes no pais

Mota informou que o se-
cretario-executivo do Mi-
nistério da Saiide, Rodrigo
Cruz, confirmou que um

novo capitulo dydiz:adja aos

gosprat

A Avisa concordou com o
Ministério da Saiide que o
registro de resultados obti-
dos por meio de autotestes
se]ag)cultaljvo. Integrantes
da pastajustificaram que o
diagnéstico deste tipo de
teste nioé conclusivo e, por
isso, a comunicagio ndo po-
de ter carater obrigatorio e
nio vale como notificagio
para fins epidemiolégicos.

0
Na reunido, o diretor Alex
Machado Campos ressaltou
que os autotestes ndo de-
vem ser usados como com-
provagiode resultado nega-
tivo em viagens internacio-
nais, para fins de licenga
médica ao trabalho e tam-
bém para realizagio de tes-

no

tesem

Ser:
PNE. Ele defendeu a libera-

4o do produto, mas tam-
m fez algumas ressalvas.

— Reitero que 0 autoteste
néDrealiz-augagnésﬁm mas
pode ser umaimportante fer-
ramenta para auxiliar na re-
dugiio da transmissiio da Co-
vid no pais— afir-

mou, des-

Os kits. Testes de antigenos caseiros
530 liberados no Reino Unido, Alemanha
e EUA. Os resultados ficam prontos em:
15minutos e podem ajudar na decisdes
sobre o isolamento, mas ndo servirio

como comprovagio noBrasi

2

$d0 & que pa-
cientes com resultado posi-
tivo para Covid-19 nos exa-
mes rdpidos de antigeno
que m ser feitos em ca-
sa procurem as unidades de
saude para a confirmagio.
SegundoaAnvisa, o resulta-
do paositivo do autoteste por
si s6 nio ser4 considerado

caso positivo para o diag-
nésticodadoenga.

Para comercializagio, a
Anvisa determina que as
instrugtes de uso, armaze-
nagem e descarte do pro-
duto sejam claras e que as
empresas utilizem ilustra-
¢oes para facilitar o manu-
seioeainterpretagiodore-
sultado por parte do publi-
coleigo, ouseja, por indivi-
duos sem treinamento téc-
nico ou cientifico formal
parauso doskits.

Outro ponto é que a em-
presasolicitante do registro
do autoteste deve dispor de
um canal de atendimento
ao usudrio para orientagio
da populagio. O fabricante
deve indicar também o ser-
vigo Disque Saide do Mi-
nistérioda Sande.

O autoteste para Co-
vid-19 é um exame de anti-
geno realizado pela pro-
pria pessoa em sua casa
com sintomas. Ele busca
proteinas caracteristicas
da superficie do coronavi-
rus. O resultadosai em cer-
cade 15 minutos,

Os kits vém com um coto-
nete, que deve ser inseridona
narina para coletar aamostra,
Depois, embebido em uma
solugido em um conta gotas
também incluido na caixa.
Por fim, o usudrio pinga gotas
natirade testagem, similarda

um d idez. Listras

Q

“Ressaltoa
importiincia
de ampliar o
acessoa tesles
e permitam
?:izf:cgio do
Sars-Cov-2
como
estratégiade
triagem, a fim
des%ci::icia{n
isolamento
dos casos
pasitivos e
serem
tomadas as
ages
necessérias
para
interrupgiio
da cadeia de

vermelhas indicam se o
resultado ¢ negativo,
positivo ou incon-
clusivo por falha

deutilizagdo.
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Cristiane
Rose Jourdan,
diretora da
Anvisa
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