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Ministério da Saúde
Secretaria de Vigilância em Saúde e Ambiente

Departamento de Imunização e Doenças Imunopreveníveis
Coordenação-Geral de Gestão de Insumos

  

NOTA TÉCNICA Nº 60/2023-CGGI/DPNI/SVSA/MS

  

1. ASSUNTO

1.1. Situação de abastecimento dos Kits de Teste Rápido de An�geno para atendimento ao Plano Nacional de
Expansão da Testagem para Covid-19.

2. ANÁLISE

2.1. O Ministério da Saúde elaborou um plano in�tulado "Plano Nacional de Expansão da Testagem para
Covid-19 - (PNE-Teste)"que pode ser acessado pelo endereço: h�ps://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/plano-nacional-de-expansao-da-testagem-para-covid-19.pdf/view.
Esse plano foi elaborado com o intuito de proporcionar acesso aos testes a todos os brasileiros usuários do SUS e tem a
finalidade de expandir o diagnós�co da covid-19 por meio do teste rápido de an�geno (TR-Ag) em indivíduos
sintomá�cos e assintomá�cos, a fim de monitorar a situação epidemiológica e direcionar os esforços do Ministério da
Saúde (MS) e ajudar na contenção da pandemia por meio das medidas de vigilância, prevenção e controle da covid-
19 em todo território nacional.

2.2. De forma mais específica, o PNE-Teste tem como obje�vo principal iden�ficar os casos de infecção por
SARS-CoV-2 com ênfase na u�lização do TR-Ag, iniciar os cuidados e isolamento de forma precoce, reduzir a
disseminação, rastrear e testar os contatos para uma melhor instrumentalização da vigilância em saúde e da Rede de
Atenção à Saúde do SUS.

3. CENÁRIO EPIDEMIOLÓGICO DA COVID-19

1. Desde o início da pandemia foram reportados pelas SES de todas as Unidades Federa�vas ao Ministério
da Saúde 37.827.912 casos confirmados de covid-19 e 705.962 óbitos.

2. A figura 1, demonstra dados do ano de 2023, desde a Semana Epidemiológica 1 (SE1) até a SE40. Os
dados reportam uma queda gradual de casos novos semanalmente, chegando ao menor número em SE36 com 5.180
casos novos. Entretanto na SE 37, SE38 e SE39 ocorreu um aumento de casos novos chegando a 30.960 casos novos.

 

Figura 1. Situação Epidemiológica de novos casos (incidência) por semana epidemiológica (SE) no Brasil. Fonte: Ministério da Saúde. 
Acesso 11/10/2023: h�ps://infoms.saude.gov.br/extensions/covid-19_html/covid-19_html.html
 

3.1. Em abril de 2022, o Departamento de Imunização e Doenças Imunopreveníveis - DPNI iniciou o Pregão
Eletrônico com Sistema de Registro de Preços - SRP que visava a aquisição de 30.000.000  testes rápidos de an�geno
para detecção do SARS-CoV-2. Após realizada a abertura da sessão do Pregão Eletrônico em julho de 2022 com a
par�cipação de várias licitantes, e superada a fase de classificação das par�cipantes, várias empresas foram
desclassificadas tecnicamente por não atenderem as caracterís�cas essenciais exigidas do produto ou aos critérios de
habilitação técnica.

3.2. Diante do lapso temporal, em março de 2023 foi emi�da a Nota Técnica nº 17 - CGVDI/DIMU/SVSA/MS
(SEI nº 0032110371) que realizou nova análise sobre o cenário epidemiológico esperado para o ano de 2023 e, por fim,
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reiterou a necessidade de atender a aquisição de 45.000.000 de testes, quan�ta�vo es�mado para atender o período
de 12 meses, conforme histórico de distribuição de TR-Ag pelo Ministério da Saúde. Diante do exposto, foi realizado
nova instrução processual, mediante novo cenário epidemiológico, pois é importante destacar que o cenário
imprevisível de casos dificulta a mensuração dos quan�ta�vos de testes a serem adquiridos.

3.3. Desta maneira, considerando o tempo decorrido, tal situação resultou em diminuição dos estoques do
Ministério da Saúde e a interrupção do abastecimento do teste rápido para os estados e municípios.

3.4. Em Julho de 2023 a Agência Nacional de Vigilância Sanitária AUTORIZA, em caráter excepcional, a
prorrogação do prazo de validade de 463.635 (quatrocentas mil e sessenta e três mil seiscentos e trinta e cinco)
unidades dos produtos Kit Teste Rápido Covid Ag (IBMP) e Kit TR DPP COVID-19 AG Bio-Manguinhos, em lotes já
produzidos, solicitada pelo Ins�tuto de Biologia Molecular do Paraná (IBMP), inscrito sob o CNPJ nº 03.585.986/0001-
05, e endossada pelo Ministério da Saúde, nos termos do voto do relator – Voto nº 98/2023/SEI/DIRE3/Anvisa
(SEI 2454930), atendendo aos requisitos es�pulados no referido voto, dentre eles, a "condição obrigatória que todos os
lotes do produto sejam subme�dos à análise de controle pelo Ins�tuto Nacional de Controle de Qualidade em
Saúde - INCQS". Portanto, após análise do Ins�tuto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS),
com resultado sa�sfatório, fica prorrogada a extensão de validade, para janeiro/2024, dos lotes 220562Z139,
220562Z140 e 220562Z141 do produto Kit IBMP TR Covid Ag. 

3.5. Por solicitação do DPNI/SVSA, a Fiocruz/Bio-Manguinhos (úl�mo fornecedor do produto ao Ministério da
Saúde) atenderá a solicitação de reposição de 36.488 kits de testes rápidos an�geno COVID-19 (729.760 reações)
vencidos em 31/05/2023, conforme carta de compromisso de troca, em cumprimento ao 10º TA do ACT 002/2019. Em
setembro de 2023 o Ministério da Saúde recebeu a primeira reposição de 17.458 kits de TR-Ag (um total de 355.200
testes). Atualmente, aguardamos informações atualizadas do fornecedor quanto a entrega restante dos 19.030 kits.
Estes quan�ta�vos serão u�lizados para o envio da 20ª pauta de distribuição. 

3.6. Considerando a situação crí�ca do abastecimento, o processo permanece em caráter de prioridade para
andamento das fases subsequentes e, atualmente, se encontra em fase licitatória, com data prevista para realização do
pregão eletrônico nº 133/2023 em 31/10/2023.

4. CONCLUSÃO

4.1. Diante do exposto, reforça-se a orientação de registro de uso dos testes na plataforma E-SUS no�fica. Tal
registro é imprescíndivel para realizar o planejamento de compra asser�vo e adequado pelo Ministério da Saúde, além
de viabilizar o monitoramento de uso do produto pelos serviços de saúde. 

4.2. Faz-se necessário destacar que o Ministério da Saúde está empenhando-se na garan�a da
disponibilidade de testes para a população brasileira,  levando em consideração as questões de viabilidade operacional
e de acesso universal.

4.3. Por fim, o Departamento do Programa Nacional de Imunização se coloca à disposição para fornecer
quaisquer informações adicionais, caso seja necessário.

 

Atenciosamente,

 

REGINA CÉLIA SILVA OLIVEIRA
Coordenadora-Geral Subs�tuta

Coordenação-Geral de Gestão de Insumos e Rede de Frio

 

GREICE MADELEINE IKEDA DO CARMO 

Coordenadora-Geral

Coordenação-Geral de Vigilância das Doenças Imunopreveníveis

De acordo,

 

EDER GATTI FERNANDES
Diretor

Departamento de Imunização e Doenças Imunopreveníveis
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Documento assinado eletronicamente por Eder Ga� Fernandes, Diretor(a) do Departamento de Imunização e
Doenças Imunopreviníveis, em 19/10/2023, às 08:14, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º,
do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Regina Celia Silva Oliveira, Coordenador(a)-Geral de Gestão de Insumos
subs�tuto(a), em 19/10/2023, às 11:13, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do
Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Greice Madeleine Ikeda do Carmo, Coordenador(a)-Geral de Vigilância
das Doenças Imunopreveníveis, em 20/10/2023, às 16:23, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no
§ 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de
2017.

A auten�cidade deste documento pode ser conferida no site h�p://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 0036495606 e o código
CRC D7B725E0.
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