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Superintendéncia de Vigilancia em Saude
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos e Servicos de Satide

PERGUNTAS E RESPOSTAS - RESOLUGAO RDC n° 377/2020 e RESOLUGAO SES n° 17/2020

UTILIZAGAO DE TESTES RAPIDOS (ENSAIOS IMUNOCROMATOGRAFICOS) PARA A
COVID-19 EM FARMACIAS E DROGARIAS NO AMBITO DO ESTADO DE GOIAS

Elaborado em: 22 de maio de 2020.

Em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao novo coronavirus
SARS-CoV-2, a Anvisa autorizou, em carater temporario e excepcional, por meio da RDC n° 377,
de 28 de abril de 2020, a utilizagao de "testes rapidos" para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do
novo coronavirus, sem fins de diagndstico confirmatério, em farmacias e drogarias e no Estado de
Goias foi publicada a Resolugao 17/2020 que dispde sobre o Regulamento Técnico para utilizagao

de testes rapidos para COVID-19 em farmacias e drogarias.

Pergunta n® 1: Os “Testes Rapidos” realizados em farmacias e drogarias detectam o novo
coronavirus?

Resposta:

Nao. Os testes rapidos ndo detectam especificamente o novo coronavirus, mas sim os anticorpos
(IgM e 1gG) produzidos pelo organismo depois da infec¢ao ter ocorrido. Os anticorpos do tipo IgM
estao relacionados a infecgoes recentes, isto €, estdo presentes em pacientes que podem possuir o
virus. Os anticorpos do Tipo IgG sao produzidos mais tardiamente apds o contato com o virus. A
interpretacao isolada de resultado “negativo” (anticorpos do tipo IgG) ndo assegura que nao haja

mais infecgao.

Pergunta n° 2: As farmacias e drogarias podem utilizar qualquer “Teste Rapido” para a
pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sem registro na ANVISA?
Resposta:

Nao. Somente kits de testes rapidos devidamente registrados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria poderao ser utilizados. Os produtos para testagem do novo coronavirus sao classificados
como risco lll, isto &, médio/alto risco ao individuo e a Saude Publica, passiveis de registro e
destinados ao uso profissional, conforme RDC n° 36/2015.

As notas fiscais de aquisicdo dos testes rapidos deverao ser arquivadas no estabelecimento e estar

a disposicao da autoridade sanitaria competente sempre que solicitado.
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Pergunta n° 3: Onde posso verificar quais testes rapidos para COVID-19 foram registrados no
Brasil até o momento?
Resposta:

Através do link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/a/?nomeTecnico=coronav%C3%ADrus

Pergunta n°® 4: E autorizada a venda direta dos “Testes Rapidos” para COVID - 19, ao
consumidor?

Resposta:

Nao. Esta proibida a venda direta ao consumidor, dos kits de teste rapido, pois se tratam de

dispositivos médicos de uso profissional.

Pergunta n® 5: Qualquer pessoa podera interpretar os resultados dos “Testes Rapidos” para a
pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus?

Resposta:

Nao. A execucao e a interpretacao dos resultados devem ser feitas por profissional de saude, no caso

de farmacias e drogarias pelo farmacéutico, seguindo as instru¢gdes de uso de cada produto.

Pergunta n° 6: Quais os critérios as farmacia e drogarias devem atender para realizar os
“Testes Rapidos” para COVID-19?

Resposta:

Toda Farmacia que, em carater temporario e excepcional, for realizar os testes rapidos (ensaios
imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do Novo Coronavirus, devera
possuir autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE) e licenciamento sanitario que inclua a

atividade de prestagao de servigos farmacéuticos.

Pergunta n° 7: As farmacias e drogaria que pretendem realizar o “Teste Rapido” para COVID-
19 devem comunicar a algum érgao do Estado de Goias ou municipio?

Resposta:

Sim. As Farmacias e drogarias deverao comunicar previamente a autoridade sanitaria competente
guando do inicio de realizagao dos testes rapidos. Esta comunicagcao devera respeitar a pactuagao

de atividades do municipio para fiscalizagao de farmacias e drogarias.
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Pergunta n° 8: Quais documentos as farmacias e drogarias deverdao apresentar junto da
comunicagao a autoridade sanitaria competente:
Resposta:

e Auto declaragdo do Responsavel Técnico, constando informagcdo da qualificacdo do
profissional que executara o teste, a disponibilidade de infraestrutura (fluxo de atendimento,
area privativa para realizagcao do teste, disponibilidade de material de apoio, como lancetas
estéreis e descartaveis, alcool 70% em solucéo, crondmetro etc.), disponibilidade de EPI’s
(avental, 6culos de protegdo, touca, luvas descartaveis e mascaras cirurgicas para 0s
funcionarios) bem como disponibilidade para o fornecimento de mascara cirurgica e alcool gel
para os pacientes.

e Procedimento Operacional Padrao (POP) especifico para realizagdao do teste, incluindo
processo de coleta, analise do resultado e a arvore deciséria de acordo com a instrugéo de
uso do teste disponivel no estabelecimento e respeitando a janela imunolégica do paciente.
(Este POP devera ser atualizado sempre que ocorrer a troca da marca de teste rapido
disponivel no estabelecimento);

e Procedimento Operacional Padrao (POP) para medidas de biosseguranca, manipulagao da
amostra e dos residuos;

o Procedimento Operacional Padrdao (POP) com instrugbes de limpeza e desinfecgéo, das
superficies e instalagdes bem como a definicdo da frequéncia de realizacao e registros.

¢ Plano de Gerenciamento de Residuos que conste residuos da classe “A1 e E”.

Pergunta n° 9: Para qual endereco eletrénico devo encaminhar a documentacgao solicitada?
Resposta:

E necessario que seja respeitado a pactuagao de atividades dos municipios. As Vigilancias Sanitarias
dos municipios pactuados para fiscalizagédo de farmacias e drogarias irao estabelecer o fluxo da
informagéo para cada municipio.

No caso de municipios nao pactuados para fiscalizacao de farmacias e drogarias, os documentos

devem ser encaminhados para o protocolo SUVISA via e-mail: suvisa.protocolo@gmail.com.

Pergunta n® 10: A Realizagao dos “Testes Rapidos” para a pesquisa de anticorpos ou antigeno
do novo coronavirus precisa ser registrada pelo farmacéutico?
Resposta:

A toda realizacao de teste rapido para COVID-19 devera ser preenchida uma Declaragcao de Servigo
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Farmacéutico, sendo que uma via deve ser entregue ao paciente e outra via devera permanecer

arquivada no estabelecimento garantindo rastreabilidade.

Pergunta n° 11: Quais informagdes devem conter na Declaragao de Servigo Farmacéutico?
Resposta:
A Declaragao de Servigo Farmacéutico devera possuir, no minimo, as seguintes informacdes:
¢ Nome completo do paciente, CPF, data de nascimento;
¢ Condigao clinica do paciente (se possui sintomas relacionados a COVID-19 incluindo data de
inicio dos sintomas ou a informacgao se esta assintomatico);
¢ tipo de teste com a metodologia utilizada;
e marca do teste utilizado, lote e validade;
¢ resultado obtido com o teste (positivo, negativo ou inconclusivo);
e data e assinatura do farmacéutico que realizou o exame;
o fazer constar que: “o resultado negativo no teste rapido nao exclui a infecgéo pelo SARS-CoV-
2’

Pergunta n° 12: Qual o prazo para notificagao dos casos suspeitos?

Resposta:

Todos os casos suspeitos e confirmados pelo teste rapido deverdo ser notificados, no prazo de 24
horas, a \Vigilancia Epidemiolégica por meio do sistema e-SUS VE disponivel

em: https://notifica.saude.gov.br/ conforme fluxo de notificagdo compulséria imediata estabelecido.

Pergunta n° 13: E recomendado a realizagdo dos “Testes Rapidos” para COVID-19 em qualquer
momento apos o inicio dos sintomas?

Resposta:

A Anvisa recomenda que o teste rapido seja feito pelo menos 7 dias apds o inicio dos sintomas.

A Farmacia devera afixar em local visivel, cartaz direcionado ao publico, alertando sobre a arvore
deciséria (Instrucao de uso do teste rapido considerando sintomas e a janela imunoldgica do

paciente).

Pergunta n° 14: As farmacias e drogarias podem cobrar pela realizagao dos “testes rapidos”
para COVID - 19?
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Resposta:
Sim. Os custos referentes a prestagcao dos servigos ofertados para diagnéstico do COVID-19 nao
serao reembolsados ou custeados de qualquer forma pelo Estado, sendo os mesmos de inteira

responsabilidade dos estabelecimentos.

Observacdes importantes:
¢ O nao cumprimento no disposto nesta Resolugao configura infragao a legislagao sanitaria, na
forma da Lei n°. 16.140, de 02 de outubro de 2007, ou outra que vier a substitui-la sujeitando

o infrator as penalidades previstas em Lei.

e A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que nao mais se configura a situagdo de Emergéncia em Saude

Publica de Importancia Nacional declarada



