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IMUNOCROMATOGRAFICOS) PARA A COVID-19 EM FARMACIAS DURANTE O
ENFRENTAMENTO A PANDEMIA DE COVID-19
(Atualizada em 25/08/2020)
Introducgao

Os coronavirus (CoV) sdo uma grande familia viral, conhecidos desde meados dos anos 1960, que
causam infecgbes respiratérias em seres humanos e em animais. Em humanos os sinais mais
comuns de infec¢do incluem sintomas respiratérios, febre, tosse, falta de ar e dificuldades
respiratérias. Em casos mais graves, a infeccdo pode causar pneumonia, sindrome respiratéria
aguda grave, insuficiéncia renal podendo levar a morte.

A Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) vem adotando varias medidas, considerando
basilar a avaliacdo dos riscos e beneficios dos produtos necessarios ao combate e prevengao da
COVID-19. Neste contexto, a Agéncia passou a adotar uma série de agdes estratégicas que
buscam viabilizar o acesso rapido e em grande volume a produtos e servicos que possam ser
utilizados no enfrentamento da pandemia. Entre essas, a viabilizagdo do servico de execugao de
testes rapidos para a detecgdo da COVID-19, a fim de enfrentar a disseminagdo do Sars-CoV-2,
uma estratégia relevante de saude publica. Essa agao incorpora as medidas adotadas pelas esferas
de Governo no sentido de ampliar a capacidade de enfrentamento da pandemia como amplificar a
capacidade de testagem para a detecgdo do Novo Coronavirus. Para essa medida, tém sido
adotadas estratégias ndo comumente utilizadas, a saber, testagem em estacionamentos, drive-thru,
dentre outros. Entendeu-se, portanto, pela inclusdo desse servico em farmacias devidamente
regularizadas. O aumento do rol de estabelecimentos de saude realizadores de testes pode ser uma
estratégia util na diminuicdo da aglomeragéo de individuos, bem como, a diminuigdo da procura pelo
servico em estabelecimentos de atengao a saude da rede publica, ja altamente demandada.

Consideragoes

A Lei Federal n°® 13.021/2014, dispde:
Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de agdes e de
servigos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a
promogéao, a prote¢cdo e a recuperagdo da saude nos estabelecimentos
publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu
uso racional. Art. 3° Farmacia € uma unidade de prestacdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e
orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a
manipulagdo e/ou dispensagdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos. Art. 6° Para o funcionamento das
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farmacias de qualquer natureza exigem-se a autorizagdo e o
licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condigdes:
| - ter a presenga de farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento;

De acordo com a Resolugdo Anvisa RDC n° 44/2009, CAPITULO V - DA COMERCIALIZACAO E

DISPENSACAO DE PRODUTOS Secéo | - Dos Produtos com Dispensagéo ou Comercializagdo

Permitidas:
Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensacdo de
determinados correlatos podera ser extensivo as farmacias e drogarias
em todo territério nacional, conforme relagdo, requisitos e condi¢des
estabelecidos em legislagdo sanitaria especifica. (...) Art. 69. A afericao
de parametros fisioldgicos ou bioquimico oferecida na farmacia e
drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios para a atengao
farmacéutica e o monitoramento da terapia medicamentosa, visando a
melhoria da sua qualidade de vida, ndo possuindo, em nenhuma
hipétese, o objetivo de diagnéstico. (...) Art. 92. As farmacias e drogarias
podem participar de campanhas e programas de promogao da saude e
educacao sanitaria promovidos pelo Poder Publico.

Portanto, as farmacias devem dispor, durante seu horario de funcionamento, de profissional
farmacéutico tecnicamente capacitado a realizar os testes. Reforga-se, que a opgéao pela realizagéao
dos testes em tais estabelecimentos, NAO E OBRIGATORIA, sendo opcional para aqueles que
atenderem os requisitos da Resolu¢gdo RDC n.°377, de 28/04/2020. Além disso, o Art. 69 da RDC
44/2009, determina vedagado somente a realizagdo de testes de diagndstico, porém, esclarecemos
que os “testes rapidos” autorizados pela RDC n.°377/2020 nao possuem a finalidade confirmatéria,
sendo apenas um auxiliar no diagnéstico.

Os ensaios imunocromatograficos, também conhecidos como "testes rapidos" para a COVID-19,
devidamente registrados pela Anvisa, possuem limites de detecgao inerentes ao desenvolvimento
do produto e ao estado imunolégico do usuario. Sendo assim, resultados negativos ndo excluem a
infecgdo por SARS-CoV-2 e resultados positivos nao devem ser usados como evidéncia absoluta de
infecgdo, devendo ser interpretados por profissional de saude em associagdo com dados clinicos e
outros exames laboratoriais confirmatdrios. A necessidade de enfrentamento da pandemia,
considerada como de alto grau de urgéncia e gravidade e do iminente risco a saude demanda a
atuacdo imediata da Agéncia, motivo pelo qual a RDC n.°377/2020 teve dispensada a Andlise de
Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP).

Alertamos, ainda, que a autorizagdo para realizagao de testes diagnésticos ("testes rapidos" para a
COVID-19) em farmacias (com e/ou sem manipulagdo) somente podera ocorrer na vigéncia da
Resolugdao RDC 377/2020, que cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério
da Saude de que ndo mais se configura a situagdo de Emergéncia em Salde Publica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n°® 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Consideragoes - Testes Rapidos

A Resolugédo 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 e
suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
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44, de 17 de agosto de 2009, enquanto durar a pandemia da Covid-19. Reiteramos que nao autoriza
a coleta de amostras de nasofaringe e orofaringe para a realizagdo do exame RT-PCR para
detecgao do virus SARS-CoV2, bem como nao autoriza a coleta de tubos de sangue para sorologia
da Covid-19.

Atualmente o padrdo ouro para diagndstico da doenca é a Reagdo em Cadeia da Polimerase (RT-
PCR), que detecta o antigeno, ou seja, o virus SARS-CoV2, entretanto com o grande surto de
Coronavirus e frente a pandemia da COVID-19 declarada pela OMS em 11/03/2020, outras
metodologias mais rapidas foram aprovadas pela ANVISA para diagnéstico da doenga, incluido os
testes rapidos para deteccdo de anticorpos contra COVID-19 e um numero crescente de opgdes
comerciais estao disponiveis para o diagndstico laboratorial da Covid-19.

Os testes rapidos para a detecgdo de anticorpos IgM / IgG vieram como uma alternativa rapida para
o diagndstico e até podem apoiar a investigagdo de surtos e o acompanhamento da populagéo
assintomatica, porém ndo sao atualmente recomendados para finalidade diagnéstica da COVID-19.
Em geral, esses tipos de testes tém baixa sensibilidade, podendo apresentar um percentual elevado
de resultados falsos negativos que necessitariam de avaliagdo especializada e de metodologia
complementar para o diagndstico da doencga e ndo devem ser utilizados para descartar casos e um
eventual caso negativo ndo sera suficiente para descartar medidas de isolamento ou demais
condutas a serem adotadas para os casos suspeitos do novo coronavirus.

O periodo de deteccdo dos anticorpos deve ser avaliado bem como a dinamica da resposta e
produgdo de anticorpos durante os diferentes estagios da infecgdo. Atentamos ainda para a
necessidade de uso de quantidade apropriada de amostra para o teste, considerando que excesso
ou falta de amostra pode originar desvios dos resultados. Também ¢é importante observar que a
coleta de material biolégico seja efetuada em periodos corretos de acordo com a especificagado do
fabricante de cada teste considerando o tempo de incubagado do virus (entre 2 a 14 dias), dentre
outros fatores, que podem inclusive culminar na ocorréncia de resultados falso-negativos.
Lembramos ainda que o uso destes testes incorre na necessidade de emissao de laudo técnico, ja
que como ja o dissemos s&o de uso profissional.

Ressaltamos que todos os testes aprovados e registrados pela ANVISA para diagnéstico da Covid-
19 séo de uso profissional. Deste modo, devem ser executados somente por profissionais treinados.
Como em todos os testes de diagndstico, os resultados devem ser correlacionados com outras
informacgdes clinicas disponiveis para o médico e isoladamente ndo permitem o diagnéstico ou a
exclusdo da COVID-19.

De forma complementar, orientamos que todos os residuos provenientes da assisténcia a pacientes
suspeitos ou confirmados de infecgdo pelo novo Coronavirus (COVID-19) sejam enquadrados na
categoria A1, conforme NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020, por o virus ser
classificado como microrganismo com relevancia epidemiologica e risco de disseminagdo ou
causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente importante, conforme estabelece
a Resolugdo RDC/Anvisa n° 222, de 28 de margo de 2018.

De acordo com o que se sabe até o momento, o novo Coronavirus pode ser enquadrado como
agente biolégico classe de risco 3, seguindo a Classificagdo de Risco dos Agentes Bioldgicos,
publicada em 2017, pelo Ministério da Saude e que esta disponivel em
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/classificacao_risco_agentes_biologicos_3e d.pdf.

Desta forma, esses residuos, quando ndo puderem ser tratados no servico em que foram gerados,
devem ser acondicionados, em sacos vermelhos que devem ser substituidos quando atingirem 2/3
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de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 48 horas, independentemente do volume e
identificados pelo simbolo de substancia infectante.

REQUISITOS PARA A UTILIZAGAO, EM CARA'['ER TEMPORARIO E EXCEPCIONAL, DE
“TESTES RAPIDOS” PARA A COVID-19 EM FARMACIAS COM OU SEM MANIPULAGAO.

Considerando o reconhecimento da Organizagdo Mundial da Saude quanto a disseminagéo do novo
Coronavirus como uma pandemia, tendo sido decretado o estado de emergéncia em saude publica
internacional.

Considerando que o Municipio de Serra declarou Situagcdo de Emergéncia em saude publica
decorrente de pandemia em razdo do novo Coronavirus, conforme Decreto Municipal n.°5884, de 17
de margo de 2020.

Considerando que a Vigilancia Sanitaria € um conjunto de agbes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producao e circulagao de bens e da prestagao de servigos de interesse da saude.

Considerando a publicagdo por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) da
Resolugdo RDC n° 377, de 28 de abril de 2020, que autoriza em carater temporario e excepcional, a
utilizagao de “testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19, em farméacias.

Considerando a Resolugcdo RDC n° 44/2009 da Anvisa, que dispde sobre as Boas Praticas
Farmacéuticas em farmacias e drogarias.

Considerando a Nota técnica n°96/2020 da Anvisa — Orientagdo para farmacias e drogarias durante
o periodo da pandemia da Covid-19.

Considerando Nota Técnica n°97/2020 da Anvisa — Orientacdo para utilizagdo de testes rapidos
para a Covid-19 em farmacias e drogarias privadas durante o periodo da pandemia da Covid-19.

Considerando a Portaria Estadual SESA/ES n° 096-R de 25 de maio de 2020, que autoriza, em
carater temporario e excepcional, a realizacdo de “testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos)
para pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus (COVID-19), sem fins de diagnéstico

confirmatorio, em farmacias localizadas no estado do Espirito Santo.

Considerando que a utilizagdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa
de anticorpos ou antigeno do novo Coronavirus realizada nas farmacias nao possui fins de
diagndstico confirmatério, podendo apenas apoiar a investigagdo do surto e 0 acompanhamento da
populagao assintomatica.

A Geréncia de Vigilancia Sanitaria da Serra, através da sua Supervisdo do setor de medicamentos e
produtos de interesse a saude (SSMPIS) estabelece os requisitos a serem cumpridos, nesse
momento, pelas farmacias com ou sem manipulacdo (farmacias e drogarias), que desejarem
executar tal servico:

e Somente farmacias e drogarias devidamente licenciadas na Vigilancia Sanitaria e Autorizadas
pela Anvisa (AFE), para a prestacao de servigos farmacéuticos, podem executar os testes;

e O estabelecimento devera comunicar, através do seu farmacéutico responsavel técnico, pelo
e-mail smp.doc.visa@serra.es.gov.br, que pretende iniciar a prestagdo do servigo para
cadastramento nesta Geréncia de Vigilancia Sanitaria;

e Devera preencher o formulario de requerimento de autorizagdo extraordinaria para execugao
de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a covid-19 em farmacias durante o
enfrentamento a pandemia de covid-19, que encontra-se em anexo a esta Nota Técnica no
link:http://www4.serra.es.gov.br/site/download/1 58983520424 8-formulrio-de-requerimento-de-
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autorizao-extraordinria-para-execuo-de-testes-rpidos.pdf, juntamente com os documentos descritos
no formulario e encaminhar para o e-mail: smp.doc.visa@serra.es.gov.br

Os testes rapidos para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus devem
possulir registro na Anvisa;

O farmacéutico responsavel técnico do estabelecimento deve entrevistar o solicitante do teste
rapido, observando a instrugao de uso do teste e a sua respectiva janela imunolégica, a fim
de verificar a viabilidade de realizacao;
A coleta devera ser realizada conforme determinado na instrugdo de uso da marca do teste
rapido adquirido;

A realizacdo do teste rapido deve ser registrada na declaragao de servigos farmacéuticos, em
que deve estar descrita a concluséo do teste (positivo ou negativo);

Deve estar evidenciada nesta declaragdo que o servigo ocorreu em consonancia com a
instrucdo de uso do teste utilizado e sua janela imunolégica. Uma das vias da declaragéao
deve permanecer arquivada no estabelecimento para fins comprobatérios da execugao do
teste e a outra via, entregue ao solicitante;

Também devera elaborar material escrito, a ser entregue ao paciente/ cliente junto a
declaracdo de servigos farmacéuticos, contendo orientagbes a cerca do resultado obtido, se
positivo ou negativo;

Os testes rapidos s6 podem ser realizados pelo farmacéutico do estabelecimento. Os
cuidados relacionados a conservagao € ao armazenamento dos testes também sao de
responsabilidade do farmacéutico;

O farmacéutico deve estar paramentado com equipamentos de protecdo individual (EPI):
luvas de protegao, oculos de protegdo, mascara cirdrgica e touca descartavel, além de
sapatos fechados e jalecos de manga longa. Cabelos presos, barba feita e sem adornos
(anéis, brincos, relégios, pulseiras, aliangas);

As méaos devem ser higienizadas antes da colocagao das luvas e apos a retirada;

O estabelecimento deve possuir procedimentos escritos para a atividade de realizacdo dos
testes, incluindo arvore decisdria para a realizagao dos testes;

A arvore deciséria deve ser elaborada em consonéancia com a instrugdo de uso do teste
disponivel e considerando a janela imunoldgica do paciente. O paciente que for descartado
pela arvore deciséria deve ser orientado quanto ao correto momento para a execucdo do
teste. A arvore decisodria deve ser atualizada sempre que se houver alteracao do kit utilizado
(fabricante);

A execucdo dos testes rapidos deve ser realizada em ambiente destinado a tal (sala de
servigos), com conforto e privacidade para o solicitante. A sala para realizagdo dos testes
deve possuir lavatorio para as maos com agua potavel corrente, sabonete liquido e
antisséptico, toalhas de papel e lixeira com tampa e pedal para descarte do lixo infectante;

O estabelecimento deve delimitar fluxo de pessoal e areas de atendimento, espera e
pagamento, diferenciados para aqueles que buscam os servigcos de teste rapido em relagao
aos que buscam dispensagao de medicamentos;

Recomenda-se que o servi¢o seja ofertado mediante agendamento prévio de horarios. Para
tanto, o agendamento deve ocorrer prioritariamente para execugdo do servigo em horarios
em que normalmente haja menor movimento de clientes no estabelecimento;

O estabelecimento deve disponibilizar mascaras cirurgicas e alcool a 70° para esse paciente
que busca o teste rapido;

Os colaboradores que possam ter contato com pacientes suspeitos (por exemplo:
operadores de caixa, atendentes) deveréo utilizar mascara cirurgica;

Todos os objetos utilizados durante a execugdo do teste, bem como superficies devem ser
desinfetados apds cada atendimento, utilizando desinfetantes apropriados (por ex. alcool
70% ou hipoclorito de soédio 1%), devendo haver procedimento especifico orientando o
processo de desinfecgao;

Pisos devem ser limpos por meio de varrigio umida, com a utilizagdo de saneantes
eficientes para a desinfecgao;

Nao é permitida a comercializagdao destes testes rapidos, sendo permitida apenas a
realizagdo dos testes pelo estabelecimento;
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Os resultados dos testes realizados pelas farmécias, sejam positivos ou negativos, devem
ser informados as autoridades de salude competentes, por meio de canais oficiais* ;
A ocorréncia de queixas técnicas associadas aos equipamentos deve ser notificada pelo
Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) disponivel no site da Anvisa por
meio do endereco eletrénico http.//portal.anvisa.gov.br/notificagées, em até 05 (cinco) dias
de seu conhecimento;
O farmacéutico deve prestar a atencdo farmacéutica durante a realizacdo do teste e
apresentagdo dos resultados, incluindo a orientagdo de ocorréncia de falsos positivos e
falsos negativos, considerando as limitagdes de especificidade e sensibilidade dos testes;
A adogdo das demais medidas ja previstas para prevenir a contaminagéo, conforme Portaria
Estadual 058-R/2020, permanecem adotadas em todo o estabelecimento:
v' Disponibilizagédo de dispensadores com alcool em gel na concentragédo de 70%, nos
principais pontos de acesso e de circulagdo, estimulando a higiene das mé&os.
v' Ampliagdo da frequéncia de limpeza de piso, corrimdo, maganeta e banheiros, com
solucdo de agua sanitaria 1% a 2,5% ou alcool 70%; N&o utilizar panos reutilizaveis
para a higienizagao.
v Restringir o acesso de clientes de modo a permitir o distanciamento minimo de 1,5m
entre as pessoas no estabelecimento e evitar aglomeragdes nos locais em que seja
necessaria fila ou situagao de espera;
v' Utilizar faixas ou marcagbes para garantir a distdncia minima nos locais de
atendimento.
v" Manter o local ventilado e arejado.
Apbs utilizagao, os testes positivos ou negativos, devem ser descartados em saco vermelho
com simbolo de material infectante, dispostos em recipientes rigidos com tampa acionada
independente das maos e identificados de acordo com o residuo a que se destinam
(residuos infectantes). Também as luvas, mascaras, toucas e aventais descartaveis,
utilizadas durante o procedimento, devem ser descartados nestes recipientes. Os materiais
perfurocortantes (grupo E) utilizados durante a execugdo dos testes (lancetas) deverao ser
descartados em recipiente identificado, rigido e resistente a punctura, ruptura e vazamento.
Lembramos que os profissionais treinados para a execugdo do procedimento de realizacéo
de testes rapidos para Convid-19 deverdo estar aptos também quanto ao uso de EPI's
(paramentacdo e desparamentacdo) e quanto ao manejo dos residuos resultantes desta
atividade.
Nao esta autorizada a coleta de amostras de nasofaringe e orofaringe para a realizagdo do
exame RT-PCR para detecgéo do virus SARS-CoV2, bem como nao é permitida a coleta de
tubos de sangue para sorologia da Covid-19.

ORIENTAQ?)ES QUANTO AO PROCEDIMENTO DE NOTIFICAQAO DOS RESULTADOS DA
REALIZACAO DE TESTES DE COVI-19, EM CARATER TEMPORARIO E EXCEPCIONAL, EM
FARMACIAS COM OU SEM MANIPULACAO.

Apds a emissdo da autorizagdo da Vigilancia Sanitaria para a realizagcédo de testes da Covid-19 em
Drogarias, o estabelecimento devera seguir os seguintes procedimentos para a notificacdo dos
resultados:

1.°) Providenciar inscrigdao no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES:
Para solicitar inscricdo, os documentos abaixo relacionados deverao ser enviados para o enderegco
eletrbnico: cnes.sesa@serra.es.gov.br

v

A NRNERN

Requerimento solicitando cadastro no CNES

Copia de Alvara Sanitario

Copia da Autorizagdo emitida pela Visa para a realizagéo de testes de Covid-19

Copia do comprovante de inscricao e situagdo cadastral — CNPJ do estabelecimento obtido
em https://servicos.receita.fazenda.gov.br/Servicos/cnpjreva/cnpjreva_solicitacao.asp
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2.°) Realizar treinamento na Vigilancia Epidemiolégica:

Apds a obtengdo do CNES o estabelecimento devera solicitar a Vigilancia Epidemiolégica o
treinamento para cadastro e orientacdo para notificagdo no E-SUS. Para tanto devera enviar
solicitagao para o endereco eletrénico: vig.epidemiologica@serra.es.gov.br .

OBSERVACAO:

A vigéncia da Resolugdo RDC n° 377/2020, assim como da Portaria Estadual SESA/ES n° 096-R
cessarao automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se
configura a situagdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional.

Salientamos que estas recomendacdes estao sujeitas a revisdo mediante a publicacdo de novas
evidéncias.
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