l GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

ﬁ ' Diretoria de Vigilancia Sanitaria
e - Geréncia de Medicamentos e Correlatos
Nota Técnica N.2 11/2020 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC Brasilia-DF, 02 de abril de 2020.

ASSUNTO: Condutas durante a pandemia do coronavirus (Covid-19)

OBIJETIVO: Esclarecer sobre a comercializagdo e realizagdo de testes rapidos para detecgdo do coronavirus (Covid-
19) em farmacias e drogarias

Considerando a emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
(covid-19).

Considerando a demanda do comércio varejista de medicamentos, farmacias com e sem manipulacdo
(drogarias), para comercializacdo e realizagdo de testes rapidos para detec¢do do coronavirus (Covid-19).

Considerando a Resolugdo- RDC n° 302 de 13 de outubro de 2005 que dispde sobre Regulamento
Técnico para funcionamento de Laboratdrios Clinicos.

Considerando a Resolucdo- RDC n° 44 de 17 de agosto de 2009 que dispde sobre Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da
prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e drogarias, discorre das atividades que podem ser desenvolvidas
pelos farmacéuticos e os servigos que poderdo ser prestados pelos referidos estabelecimentos.

Considerando a Resolugcdo- RDC n° 36 de 26 de agosto de 2015 que dispde sobre a classificacdo de
risco, os regimes de controle de notificacdo, cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢ées de uso de
produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e dd outras providéncias.

A Diretoria de Vigilancia Sanitdria se manifesta a luz da legislacdo vigente:
O conceito de equipamento de autoteste se encontra no Art. 32 da RDC 36/2015:

Art. 3¢

XXVIII - produto para autoteste: produto para o acompanhamento das condi¢cbes de uma
doenca ou detecgdo de condicbes especificas, com a inten¢do de auxiliar o paciente, porém
ndo conclusivo para o diagndstico, realizado por leigos, profissionais da drea da satde ou
pelo laboratdrio clinico. (grifos nossos)

De acordo com a RDC n° 302 de 13 de outubro de 2005:

4.40 Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um equipamento
laboratorial situado fisicamente fora da drea de um laboratdrio clinico. Também chamado
Teste Laboratorial Portdtil -TLP, do inglés Point-of-care testing -POCT.

(...)

6.2.13 A execugdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) e de testes
rdpidos, deve estar vinculada a um laboratdrio clinico, posto de coleta ou servigo de satde
publica ambulatorial ou hospitalar.(grifo nosso)

6.2.14 O Responsdvel Técnico pelo laboratdrio clinico é responsdvel por todos os TLR
realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros, atendimentos
em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em unidade mdvel.

A RDC 44/2009 discorre das atividades que podem ser desenvolvidas pelos farmacéuticos e os
servicos que poderdo ser prestados pelos referidos estabelecimentos.

Art. 61. Além da dispensacgdo, poderd ser permitida as farmdcias e drogarias a prestagdo de
servigos farmacéuticos conforme requisitos e condi¢bes estabelecidos nesta Resolugdo.
(grifos nossos)

§12 Sdo considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em farmdcias ou
drogarias a atengdo farmacéutica e a perfuracdo de Iobulo auricular para colocagdo de
brincos. (grifos nossos)



§22 A prestagdo de servico de atengdo farmacéutica compreende a aten¢do farmacéutica
domiciliar, a aferi¢gdo de pardmetros fisiolégicos e bioquimico e a administra¢éo de
medicamentos. (grifos nossos)

§32 Somente serdo considerados regulares os servicos farmacéuticos devidamente indicados
no licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer dependéncia da
farmdcia ou drogaria como consultério ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da
lei.

§4° A prestacdo de servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias deve ser permitida por
autoridade sanitdria mediante prévia inspec¢do para verificacGo do atendimento aos
requisitos minimos dispostos nesta Resolugcdo, sem prejuizo das disposicdes contidas em
normas sanitdrias complementares estaduais e municipais.

§52 E vedado a farmdcia e drogaria prestar servicos ndo abrangidos por esta Resolugéo.

A RDC 44/2009 ainda especifica sobre a afericdo de parametros bioquimicos, permitindo apenas a
medicao de parametro bioquimico de glicemia capilar realizados por meio de equipamentos de autoteste.

Art. 69. A afericdo de pardmetros fisiologicos ou bioquimico oferecida na farmdcia e
drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios para a ateng¢do farmacéutica e o
monitoramento da terapia medicamentosa, visando a melhoria da sua qualidade de vida,
ndio possuindo, em nenhuma hipétese, o objetivo de diagnéstico. (grifos nossos)

§12 Os pardmetros fisioldgicos cuja afericdo é permitida nos termos desta Resolugdo sdo
pressdo arterial e temperatura corporal.

§22 O pardmetro bioquimico cuja aferi¢éo é permitida nos termos desta Resolugdo é a
glicemia capilar. (Grifos nossos)

§3¢ Verificada discrepdncia entre os valores encontrados e os valores de referéncia
constantes em literatura técnico-cientifica idénea, o usudrio deverd ser orientado a
procurar assisténcia médica.

$42 Ainda que seja verificada discrepdncia entre os valores encontrados e os valores de
referéncia, ndo poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os medicamentos em
uso pelo paciente quando estes possuam restrigcdo de "venda sob prescricdo médica".

Art. 70. As medigoes do parémetro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas
por meio de equipamentos de autoteste. (grifos nossos)

Pardgrafo unico. A afericio de glicemia capilar em farmdcias e drogarias realizadas por
meio de equipamentos de autoteste no contexto da atencdo farmacéutica ndo é
considerada um Teste Laboratorial Remoto - TLR, nos termos da legislagéo especifica.

Diante do exposto, a Geréncia de Medicamentos e Correlatos esclarece que:

1.

2.

O tinico parametro bioquimico que ¢ permitido como servigo farmacéutico a ser prestado em
farmacias e drogarias ¢ a aferi¢do de glicemia capilar;

A aferigdo de glicemia capilar somente ¢ permitida com equipamentos de autotestes, ndo sendo
permitidos testes rapidos e testes laboratoriais remotos- TLR (Point-of-care);

. As farmacias e drogarias que possuem liminar judicial autorizando a execugdo de testes rapidos

ou Testes Laboratoriais Remotos (Point-of-care) -TLR para outros pardmetros bioquimicos
que ndo a glicemia capilar nao se estende aos testes rapidos para o Covid-19. Ademais, a
execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR e de testes rapidos, deve estar vinculada a
um laboratério clinico, posto de coleta ou servigo de saude piblica ambulatorial ou hospitalar,
conforme RDC 302/2005.

. A Infeccdo Humana pelo Covid — 19 € uma Emergéncia de Satde Publica de Importancia

Internacional (ESPII), segundo anexo II do Regulamento Sanitario Internacional. Sendo,
portanto, um evento de satde publica de notificacao imediata (até 24h) pelo profissional de
satde responsavel pelo atendimento, ao Centro de Informagdes Estratégicas de Vigilancia em
Saude (CIEVS), da Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica (DIVEP), do Laboratério Central
de Satude Publica do Distrito Federal (LACEN-DF) e do COE — COVID -19 — DF.

. Portanto, a Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal entende que até que se estabelecam

diretrizes entre 6rgdos superiores, ndo ¢ permitido a comercializagdo tampouco a realiza¢ao
de testes rapidos por farmacias e drogarias, inclusive para Covid-19.

Renata Moreira Ferreira



Gerente de Medicamentos e Correlatos

Ciente e de acordo. Encaminha-se

Manoel Silva Neto

Diretor da Vigilancia Sanitdria do Distrito Federal
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