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\ GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
ﬁ | Diretoria de Vigilancia Sanitdria
T Geréncia de Medicamentos e Correlatos
Nota Técnica N.2 20/2020 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC Brasilia-DF, 13 de maio de 2020.

ASSUNTO: Condutas a serem tomadas durante a pandemia do novo coronavirus (COVID-19).

OBJETIVO: Dispor sobre a utilizagdo de “testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para coronavirus (COVID-19) em farméacias no ambito do Distrito
Federal.

Esta nota tem por objetivo explicar a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 377, de 29 de abril de 2020 emitida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e discorrer sobre diretrizes técnicas para realizagdo dos testes rapidos nas farmacias no ambito do Distrito Federal.

DAS CONSIDERAGOES GERAIS

Os estabelecimentos farmacéuticos poderdo realizar os testes imunocromatograficos (testes rapidos) para coronavirus SOMENTE com amostras
de SANGUE TOTAL por PUNGAO DIGITAL-CAPILAR.

Caso opte por coleta de sangue total (pun¢do venosa), soro, plasma e/ou swab de nasofaringe ou de orofaringe, o estabelecimento deverd
atender as exigéncias para posto de coleta, tais como, estrutura fisica, procedimentos operacionais padronizados, Projeto Basico de Arquitetura - PBA, Licenga
Sanitaria com CNAE especifico, conforme as normativas vigentes (RDC n2 50/2002-ANVISA/MS, RDC n2 302/2002-ANVISA/MS, Instrucdo Normativa IN n2
18/2017- SES/DF), sem prejuizo das demais normas quanto a satde do trabalhador, biosseguranca e gerenciamento de residuos. Tais documentos deverdo ser
submetidos a analise e aprovagdo da Vigilancia Sanitaria.

O estabelecimento farmacéutico podera implantar e implementar demais procedimentos, com vistas ao cumprimento das Boas Praticas
Farmacéuticas e outras normas sanitdrias vigentes.

A destinagdo final dos residuos resultantes do servigo de testes rapidos deve seguir a legislagdo sanitdria vigente no que couber (RDC ANVISA n2
222/2018), inclusive para o descarte dos EPIs utilizados na presta¢do do servico.

Esta Nota Técnica podera ser atualizada sempre que houver atualizagdes das legislagdes vigentes ou necessidade de orientagSes técnicas pelas
autoridades sanitérias.

Fica cancelada a Nota Técnica n2 11/2020 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC, emitida em 02 de abril de 2020.

DA AUTORIZAGAO

As farmacias que optarem por aderir ao estabelecido na RDC n° 377/2020 deverdo apresentar junto a Geréncia de Medicamentos e Correlatos -
GEMEC por meio do e-mail gemeccovidl9@gmail.com, para autorizagdo, o FORMSUS preenchido (arquivo em .pdf) -  disponivel no Link:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=55900.

Para preenchimento do FORMSUS devera ser anexado:

1. Autorizagdo de Funcionamento (AFE) que contemple a atividade de servigos farmacéuticos;

2. Licenga Sanitdria, com a atividade de servigos farmacéuticos averbada;

3. Comprovante de cadastro no e-SUS VE para notificagdo dos resultados dos testes rapidos (Print da tela de cadastro realizado);

4. Documento emitido pelo Conselho Regional de Farmacia do Distrito Federal (CRF-DF) que valide o treinamento do (s) farmacéutico (s)
responsavel (is) pela aplicagdo dos testes rapidos na farmdacia.

Os estabelecimentos somente poderdo realizar os testes rapidos para o novo coronavirus (COVID-19) em farmacias ap6s a manifestagdo e a
autorizagdo emitida pela GEMEC.

DOS COMENTARIOS DA RDC N° 377, DE 28 DE ABRIL DE 2020

A seguir, discorreremos comentdrios a cerca da RDC N° 377/2020, além de determinagdes que devem ser seguidas pelos estabelecimentos no
ambito do Distrito Federal.

RESOLUGAO - RDC N 377, DE 28 DE ABRIL DE 2020

Autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizagdo de "testes rapidos"
(ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmacias, suspende os
efeitos do § 22 do art. 69 e do art. 70 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 44, de 17 de agosto de 2009.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, 1lI,
e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 28 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 12 Em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao novo coronavirus SARS-CoV-2, fica autorizada, em carater
temporario e excepcional, a utilizagdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus,
sem fins de diagnéstico confirmatdrio, em farmacias com licenca sanitaria e autorizacdo de funcionamento.

Comentdrios: Esta Resolugdo dispde de autorizagdo em cardter tempordrio e excepcional para utilizagéo de testes rdpidos para fins de pesquisa de
coronavirus (COVID-19) em farmdcias. Os efeitos desta Resolugéo cessardo a partir da revogagéo da Portaria n° 188/GM/MS.

Estes testes ndo sdo considerados produtos de uso leigo, conforme definido na IN n2 09/2009 da ANVISA. Desta forma, ndo podem ser
comercializados para que o consumidor realize o teste em domicilio. Os testes somente poderdo ser realizados nas dependéncias do estabelecimento
farmacéutico, portanto, ndo é permitida a realizagdo do teste, mesmo que executado pelo farmacéutico, no domicilio do consumidor.
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As farmdcias devem possuir Licenga Sanitdria vigente, emitida pela Vigildncia Sanitdria do Distrito Federal, bem como Autorizagdo de
Funcionamento (AFE), emitida pela Anvisa, devendo constar em ambos os documentos a atividade de prestagdo de servigos farmacéuticos.

A farmdcia deverd possuir drea privativa para realizagéo da testagem, podendo ser utilizado o ambiente destinado aos servigos farmacéuticos,
provido de lavatdrio contendo dgua corrente, papel toalha descartdvel, sabonete liquido, dlcool gel 70% e lixeira com tampa de acionamento por pedal. O
estabelecimento deverd elaborar fluxos diferentes de atendimento, espera e pagamento para os clientes que buscam os servigos de teste rdpido do coronavirus
(COVID-19) em relagdo aos clientes que buscam os demais servigos na farmdcia.

As farmdcias devem usar estratégias (barreira fisicas e/ou técnicas) para evitar ou minimizar o contato do cliente que serd testado com os
funciondrios da farmdcia e demais clientes, de forma a evitar aglomeragdo e assegurar o distanciamento fisico de 1,5m.

Paragrafo uUnico. Os testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus devem
possuir registro na Anvisa.

Comentdrios: A relagéo de produtos registrados para diagndstico in vitro, inclusive para testes rdpidos, para detec¢do do COVID-19 é atualizada
diariamente na pdgina da ANVISA. Néo estd permitida a utilizagéo de testes que ndo possuem registro na ANVISA.

Disponivel no link: http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-
2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2& 101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupld=33912& 101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=prioridade-de-analise-em-
situacoes-de-aumento-da-seguranca-de-uso-dos-produt-

1& 101 INSTANCE_WvVKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryld=5826107& 101_INSTANCI

Cada teste rdpido possui suas instrugbes de uso especificas que deverdo ser lidas e compreendidas pelo farmacéutico, atentando quanto as
orientagbes de uso/procedimento, tipo e preparo da amostra, materiais fornecidos, materiais necessdrios para realizagéo do teste (fornecidos ou nédo pelo
fabricante), precaugdes, cuidados especiais, armazenamento, reagentes (tampdes e outros), limitagées do teste, tempo e interpretagdo dos resultados e demais
informagdes relacionadas ao teste.

Antes de realizar os testes, o estabelecimento deve elaborar procedimento operacional padréo (POP) para realizagéo dos mesmos, conforme as
orientagbes dos fabricantes e as limitagées inerentes aos testes, devendo prever inclusive situagdes em que o teste ndo deve ser realizado.

Os cuidados relacionados a conservagdo e ao armazenamento dos testes rdpidos para COVID- 19, bem como a sua realizagdo e os registros dos
resultados, devem ser executados obrigatoriamente pelo farmacéutico, devidamente capacitado para desempenhar a atividade.

Art. 22 Para fins do disposto no art. 1° ficam suspensos o § 2° do art. 69 e o art. 70 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de
agosto de 2009.

Paragrafo Unico. As farmacias devem atender aos requisitos técnicos de seguranga para a testagem constantes nas diretrizes estabelecidas
pelas autoridades de satde e na Resolugdo de Diretora Colegiada - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, quando aplicavel.

Comentdrios: para atender aos requisitos técnicos de seguranga para a realizagdo dos testes, as farmdcias devem atender as diretrizes
estabelecidas na Nota Técnica da Diretoria de Vigildncia Sanitdria do Distrito Federal (DIVISA) n2 4/2020 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC que dispbe sobre
reorganizagdo de processos de trabalho e atendimentos a usudrios em farmdcias com e sem manipulagdo; na Nota Técnica da ANVISA n¢
96/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA - Orientago para farmdcias durante o periodo de pandemia da COVID-19; e na Nota técnica da ANVISA n@
97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA - Orientacdo para utilizagéo de testes rdpidos para a COVID-19 em farmdcias privadas durante o periodo de pandemia
da COVID-19.

Na execugdo dos testes rdpidos para o novo coronavirus (COVID-19) ndo serd necessdria a vinculagdo a um laboratdrio clinico conforme previsto
na RDC 302/2005, devendo, entretanto, serem seguidas as demais diretrizes da Resolugéo no que couber.

Art. 32 Cabe ao Farmacéutico Responsavel Técnico entrevistar o solicitante do teste rapido em consonancia com a instrugdo de uso do teste e a
sua respectiva janela imunoldgica, visando evidenciar a viabilidade da aplicagdo do teste especifico disponivel no estabelecimento ao paciente.

Comentdrios: O farmacéutico responsdvel pela execugdo dos testes deverd conhecer a teoria da técnica de testes imunocromatocrdficos, devendo
estar atento as limitagdes dos testes, sabendo que:

- Os testes rdpidos para o novo coronavirus (COVID-19) devem ser utilizados para triagem e auxilio no diagndstico da doenga;

- Para realizagéo dos testes € necessdrio considerar o tempo de produgdo de anticorpos pelo organismo apds exposicdo ao virus (janela
imunoldgica). Estudos cientificos tém demonstrado que a partir do sétimo dia de sintomas de uma pessoa com Covid-19 é possivel detectar anticorpos em testes
rdpidos, sendo que em grande parte dos produtos registrados na Anvisa os resultados mais robustos foram obtidos a partir do décimo dia. Portanto, é preciso
estar atento as instrugdes de uso dos testes.

Caso a testagem ocorra dentro do periodo de janela imunoldgica, o resultado do ensaio poderd ser negativo, mesmo quando a pessoa estiver
contaminada (falso negativo), portanto os testes negativos nédo excluem a infecgéo pelo novo coronavirus (COVID-19).

Resultado do teste positivo indica a presenga de anticorpos contra o Sars-CoV-2, o que significa que houve exposi¢do ao virus, ndo sendo possivel
definir apenas pelo resultado do teste se hd ou ndo infec¢do ativa no momento da testagem.

- Os testes rdpidos realizados em gota de sangue total podem ocasionar duvidas ao observador por apresentar linhas de reagdo de coloragdo
muito pdlidas, as vezes quase imperceptiveis;

Ante ao exposto, é importante respeitar o intervalo entre os sintomas e a testagem e estar atento as informagdes das instrugdes de uso de cada
teste, que trazem orientagdes especificas de cada produto.

§ 1° O registro deste servico deve constar na Declaracdo de Servigo Farmacéutico.

Comentdrios: E de responsabilidade dos estabelecimentos (farmdcias) a criagdo de seus proprios formuldrios para Declaragcdo do Servigo
Farmacéutico que deverdo conter, no minimo:

Dados do Estabelecimento:

1. Razdo Social;

2. CNPJ;

3. Enderego completo e telefone;

Dados do Paciente:

1. Nome completo;

2. Endereco completo, estado, municipio e CEP;
3. Telefone residencial e celular;

4. Data de Nascimento;

5. Idade e sexo;

6. RG com o érgdo emissor, ou CPF;

7. Nome da mde;
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8. E-mail;

9. No caso de menor de idade, colocar os dados do responsdvel legal
Entrevista prévia (anamnese farmacéutica) que deverd conter:

1. Declaragdo dos sintomas (dor de garganta, febre, dispnéia, tosse e outros);
2. Data de inicio dos sintomas;

3. Deverd atestar se o cliente atua como profissional de satde;

4. Comorbidades, tais como: doengas respiratdrias crénicas, doengas cardiacas, diabetes, doengas renais, doengas imunossupressoras, gestante e
portador de doengas cromossémicas.

Dados do Teste:

. Nome do teste;

. Registro do Ministério da Saude;

. Fabricante;

. Lote e data de validade;

. Tipo de teste (anticorpo ou antigeno);
. Tipo de amostra;

. Hordrio de inicio de realizagdo do teste;
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. Hordrio da leitura do resultado do teste;
9. Resultado do teste, especificando IgM (positivo/negativo) e/ou IgG (positivo/ negativo) e Ag (positivo/negativo);

Informagées Gerais:

Data e hora da realizagéo do atendimento;

Orientagdo ao paciente, para os resultados positivos, quanto ds medidas de higiene,quanto a obrigatoriedade de isolamento social por 14 dias
apds o inicio dos sintomas, orientagdo para os demais moradores da residéncia, ou, em ocasido de piora do quadro clinico, orientagéo de que o paciente deverd
procurar um servigo de saude de acordo com as recomendagées do MS;

Informagdes sobre as limitagées do teste rapido e sua respectiva Janela Imunoldgica;
Assinatura do Responsdvel Técnico com Numero de Inscrigéo no Conselho Regional de Farmdcia.

Ademais, esclarecemos que a Declaragdo de Servico Farmacéutico deverd ser emitida em duas vias, devendo a primeira via ser entregue ao
paciente e a segunda via arquivada no estabelecimento.

§ 2° O registro de que trata o paragrafo anterior deve ser arquivado pela farmacia como comprovante de que a aplicagdo do teste ocorreu em
consonancia com a sua instrucdo de uso e a respectiva janela imunoldgica.

Comentdrios: Em paralelo ao determinado pela RDC N2 302/2005, as cdpias das Declaragbes de Servicos Farmacéuticos as quais possuirdo o
resultado do teste rdpido realizado pelo farmacéutico, devem ser arquivados pelo prazo de 5 (cinco) anos, facilmente recuperdveis e de forma a garantir a sua
rastreabilidade.

Art. 42 A realizagdo do teste para a COVID-19 deve seguir as diretrizes, os protocolos e as condigoes estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério
da Saude e:

| - seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009;
Il - ser realizada por Farmacéutico;

Comentdrios: Apresentar Declaragéo emitida pelo Conselho Regional de Farmdcia do Distrito Federal (CRF-DF), que valide o treinamento do
farmacéutico nos moldes exigidos no item 12 da Nota técnica da ANVISA n® 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA.

11l - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;
Comentdrios: conforme explicagdo do artigo 12, pardgrafo tnico.
IV - garantir registro e rastreabilidade dos resultados.

Comentdrios: a farmdcia deve possuir procedimento operacional padréo (POP) com descrigo do método de registro e rastreabilidade dos
resultados.

Art. 52 Os resultados dos testes realizados pelas farmacias, sejam positivos ou negativos, devem ser informados as autoridades de satude
competentes, por meio de canais oficiais estabelecidos.

Comentdrios: os farmacéuticos sdo os responsdveis por notificar todos os resultados dos testes rdpidos realizados por meio do enderego eletrénico
do e-SUS VE: https://notifica.saude.gov.br/login. Esta notificagéo é compulsdria e deve ser realizada em até 24 (vinte e quatro) horas da realizagéo do teste.

Deverd ser colocado na Declaragdo de Servigo Farmacéutico, na via da farmdcia, o nimero da notificagdo gerada pelo sistema e-SUS VE
(ferramenta oficial de registro de notificagdo de casos suspeita do novo coronavirus).

Art. 62 A ocorréncia de queixas técnicas associadas aos Testes Laboratoriais Remotos - TLR deve ser notificada pelo Sistema de Notificagées em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa) disponivel no site da Anvisa, em até cinco dias de seu conhecimento.

Comentdrios: os farmacéuticos sdo responsdveis pelas notificagbes das queixas técnicas no Notivisa por meio do endereco eletrénico:
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes

Segue o link para instrugbes sobre o cadastro do profissional e como notificar produtos para saude no sistema Notivisa:
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos

Art. 72 O descumprimento das disposi¢oes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 82 A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se
configura a situagdo de Emergéncia em Saude Publica de Importincia Nacional declarada pela Portaria n2 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020.

Art. 92 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.
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