Legismap Roncarati
Aprovado uso de testes rapidos em farmacias

Medida tem carater temporario e excepcional e visa ampliar a oferta e a rede de
testagem, bem como reduzir a demanda em servicos publicos de saude

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou por unanimidade, nesta terca-feira (28/4), a
proposta de realizacdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) de anticorpos para

0 novo coronavirus (Sars-CoV-2) em farmacias e drogarias. A medida tem carater temporario e
excepcional e visa ampliar a oferta e a rede de testagem, bem como reduzir a alta demanda em
servicos publicos de salde durante a pandemia. No entanto, é importante ressaltar que os testes
nao tém finalidade confirmatdria, servindo apenas para auxiliar no diagndstico da Covid-19.

Os testes rapidos deverao ser devidamente registrados no Brasil e poderdo ser feitos somente em
farmacias e drogarias regularizadas pela Agéncia. A medida nao seré obrigatéria para todos os
estabelecimentos, mas os que aderirem deverao adotar as diretrizes, protocolos e orientacdes
estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério da Saude, tais como:

| - seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 44, de 17 de agosto de 2009;

Il - ser realizada por farmacéutico treinado;
[ - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;
IV - garantir registro e rastreabilidade dos resultados; e

V - delimitar fluxo de pessoal e areas de atendimento, espera e pagamento diferentes para os
usuarios que buscam os servicos de teste rapido em relacao aos que buscam os outros servicos na
farmacia.

Esta autorizacdo valerd a partir da publicacdo de uma Resolucao da Diretoria Colegiada no Diario
Oficial da Unido (D.0.U.). Simultaneamente a RDC, também serdo publicadas duas notas técnicas
com orientacdes para os estabelecimentos.

O relator da proposta foi o diretor-presidente da Agéncia, Antonio Barra Torres, gue, em seu voto,
informou gue a vigéncia das novas normas valerd enquanto for mantida a emergéncia de salde
publica de importancia nacional provocada pela Covid-19, decretada pelo Ministério da Saude em
fevereiro deste ano.

Testes rapidos

Esse termo vem sendo usado popularmente para os testes imunocromatograficos para anticorpos
(IgM e IgG), indicados para exames a partir de sete dias apds o inicio dos sintomas. Sao
dispositivos de uso profissional, de facil execucao, que ndo necessitam de outros equipamentos de
apoio (como os gue sao usados em laboratérios) e que conseguem dar resultados entre 10 e 30
minutos.

O diagndstico de Covid-19 nao deve ser feito por uma avaliacdo isolada dos resultados dos testes
rapidos. No estdgio inicial da infeccao, falsos negativos sdo esperados, em razdo da auséncia ou de
baixos niveis dos anticorpos e dos antigenos de Sars-CoV-2 na amostra. E o resultado do teste
positivo indica a presenca de anticorpos contra o Sars-CoV-2, o que significa que houve exposicao
ao virus, nao sendo possivel definir apenas pelo resultado do teste se ha ou nao infeccao ativa no
momento da testagem.

Esses resultados devem ser interpretados por um profissional de salde, considerando informacoes
clinicas, sinais e sintomas do paciente, além de outros exames. Somente com esse conjunto de
dados é possivel fazer a avaliacdo e o diagndstico ou descarte da doenca. Ou seja, o teste répido
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fornece parte das informacodes que vao determinar o diagnéstico da Covid-19.
Acesse os documentos relacionados:

Voto do diretor-relator

Minuta da Resolucao (nao substitui a publicacao no DOU)

Nota técnica n2 97/2020 - Orientacao para utilizacao de testes répidos para a Covid-19 em
farmacias privadas durante o periodo de pandemia da Covid-19

Nota técnica n2 96/2020 - Orientacdo para farmécias durante o periodo de pandemia da
Covid-19

Fonte: ANVISA, em 28.04.2020
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/VOTO+FARMACIAS.pdf/599afb76-ea70-41bc-a3f0-8d6ec25d31d5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/MINUTA+DE+ROP+-06-2020-+TESTES+RA´PIDOS+EM+FARMA´CIAS.pdf/5f466676-7f15-43c5-8ccb-a9af004ca21b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/5764725/SEI_ANVISA+-+0988695+-+Nota+Te´cnica+97.pdf/c49b7705-8b36-4943-8dbb-c9b683b0a24a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/5764725/SEI_ANVISA+-+0988695+-+Nota+Te´cnica+97.pdf/c49b7705-8b36-4943-8dbb-c9b683b0a24a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/5764725/SEI_ANVISA+-+0988694+-+Nota+Te´cnica+96.pdf/0d914826-e1f6-4d3b-8729-b2725c4b889e
http://www.tcpdf.org

