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ATA DE REUNIAO

Pauta: DIALOGO SETORIAL SOBRE A UTILIZACAO DOS TESTES LABORATORIAIS
REMOTOS (POINT OF CARE TESTING-POCT)

Reunido: GGTES e GGTPS

Local: auditorio da Anvisa

Data: 01/08/2019 Horario: 9has 18 h

ASSUNTO TRATADO: Diélogo Setorial sobre melhoria da regulagdo sanitaria sobre a utilizacdo em

servicos de salde dos produtos Point-of-Care Testing

CONTEUDO DA DISCUSSAO:

Graziela (representando a GGTES) e Leandro (representando a GGTPS) abriram o evento
destacando a importancia do tema tendo em vista que as Resolu¢cdes RDC 44 (capitulo de servigos
farmacéuticos) e a RDC 302/2005 constam na Agenda Regulatéria da Anvisa e que um dos pontos
relacionados ao problema regulatério em ambos os temas é sobre os requisitos estabelecidos para a
utilizacdo de testes laboratoriais remotos.

Principais objetivos do evento:
» captar e validar informacdes, criticas e sugestdes sobre a utilizacdo dos TLRs em
servigos de saude; assim como
» orientar as proximas etapas da discussao sobre o aprimoramento do marco regulatorio.

Foi colocado ainda que a rapidez é a principal caracteristica dos TLRs, e que eles sdo uma tendéncia
que cresce cada vez mais no mundo, no entanto, tdo importante quanto a rapidez, € assegurar que 0
exame feito fora do laboratério tenha precisdo e qualidade para dar suporte ao tratamento e decisdes
clinicas ou de apoio ao paciente, e estabelecer os critérios para esta utilizacdo é o desafio.

Em seguida foram apresentados os cenarios atuais sobre a utilizacdo do teste laboratorial remoto,
conforme programacdo do evento abaixo, com apresentacbes da GGTPS/Anvisa, da
GRECS/GGTES/ANVISA, do Ministério da Saude e dos setores regulados dos: fabricantes de
produtos, laboratérios clinicos e farmécias, conforme apresentacdes anexas.

PROGRAMACAO DO EVENTO

08:30 — 08:45 h | Registro dos Participantes CEVEC
08:45h —09:00 h | Abertura do Evento Graziela Araujo
(GRECS/GGTEYS)
Leandro Pereira
(GGTPS)
09:00 — 09:40h | Apresentagéo sobre o registro de produtos point- Marcella Abreu
of-care testing (RDC n. 36/2015) (GEVIT/GGTPS)
09:40 - 10:20h | Contexto sanitario I: utilizacdo do point-of-care André Rezende
testing em laboratorios clinicos (RDC n. 302/2005) (GRECS/GGTES)
10:20 — 11:00h [ Contexto sanitario II: utilizacdo do point-of-care Tatiana Jubé
testing em farmacias (RDC n. 44/2009) (GRECS/GGTES)
11:00 — 11:40h | “Uso dos dispositivos Point-of-Care testing na José Boullosa Alonso




resposta ao HIV/aids, sifilis e hepatites virais (usos Neto

e controles)” Ministério da Saude

11:40 — 13:30 | Intervalo para almoco

13:30 — 14:00h | Uso dos dispositivos Point-of-Care testing — Carlos Eduardo
fabricantes de produtos point-of-care testing Gouvéa

Presidente Executivo da
CBDL

14:00 — 14:30 h | Uso dos dispositivos Point-of-Care testing — Luiz Fernando

laboratorios clinicos Barcelos

Representante do setor
de laboratérios clinicos

14:30 — 15:00 | Uso dos dispositivos Point-of-Care testing — Cassyano Correr
farmacias Representante do setor
de farmécias

15:00 -17:30 | Discussédo

17:30 — 18:00h [ Considerac@es Finais e Encerramento GGTES
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Principais pontos levantados durante o evento:

Milton (Conselho Federal de Biologia) — Ministério da Saude e MF (RJ) ja hd um trabalho
encaminhado sobre os testes rapidos e TLR; ndo h& adequacdo com a conformidade desse servico em
relacdo a RDC 302/2005 e a RDC 7; o tempo de atendimento ao paciente é o mais importante;

Vagner (CRF — RJ) — Treinamento (expandir TELELAB) aos farmacéuticos; Comunicagdo em salde
(curso EAD) deve ser adequada, incentivada pelo MS e Anvisa; as farmacias devem notificar os
resultados dos testes para subsidiar dados do Ministério da Saude (sistema eletronico) para ramificar
para outras esferas da saude, desde que haja consentimento no paciente.

José Alonso (Ministério da Salde) - Garantir que o paciente receba na hora o resultado, mesmo com
um teste menos sensivel, € melhor do que um teste mais sensivel que ndo garanta o resultado
instantaneo; abertura e fechamento das notificacGes é importante para que o paciente dé continuidade
ao tratamento e a investigacdo; garantir o teste onde o paciente estiver.

Leonel Almeida (Prefeitura Municipal do Porto Alegre) - Farméacia € um ponto de inclusdo dos
servigos; é fundamental que o paciente tenha acesso ao diagnoéstico na farméacia para diminuir o custo
de deslocamento; revalidacdo de laudos em farmacias facilitaria a qualidade de vida das pessoas, uma
vez que elas ndo precisariam voltar em hospitais e pegar filas de espera para conseguir um
medicamento; capacitacdo de farmacéuticos para ndo serem subutilizados e para que consigam levar o
diagnostico para a populacéo de forma segura.

Josilia Frade (CFF) — Consumidor deve participar da validagdo do teste e do processo de anamnese. da
Sub diagndéstico € um problema crbnico e é desencadeado por uma falta de controle das doencas;
farmacéutico precisa ser mais respeitado e visto dentro da profissdo; a RDC 44 se aplica s6 ao ambiente
provado; poder trabalhar com os melhores equipamentos para garantir seguranca ao paciente.

Leticia Fonseca - Farméacias sdo vistas como um ponto invisivel.

Deivison (SINCOFARMA-GO) - Néo é a favor da lista positiva; o0 que estd na RDC é muito pouco perto
da diversidade que existe no mercado; a orientagdo do profissional é mais qualificada do que outras
pessoas; as farméacias devem ajudar, junto a Anvisa, no controle de qualidade.

Wilson (SBPC) — Qualidade do dispositivo é um fator importante, mas a Anivsa ndo tem condigdes de
averiguar a qualidade de todos os dispositivos disponiveis no mercado; a maior quantidade de erros
nesses dispositivos ocorre fora do laboratorio, na fase analitica. Pré requisitos para usar o POC’s
tornaria vidvel o seu uso em ambientes que ndo seja laboratorial; a simples presenga do farmacéutico
ndo vai assegurar a seguranca dos resultados, se ndo houver capacitacao; lista positiva tem valor e serve
para a seguranca do paciente; temos uma assisténcia em salde fragmentada, serd que a farmécia vai
resolver todos os problemas brasileiros de assistente a satde?

Dirceu Raposo (CRF/ SP) - Ponto fundamental da discussdo € o papel da farméacia no pais; Deve-se
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tratar exames remoto como produto e ndo como servico; Farmacia tem que anotar e guardar os dados e
ainda ha resisténcia nesse assunto; O termo °’ consultorio’” deveria servir para farmacéutico; COMo 0
paciente vai lidar com o diagndstico na farmacia?; farmacia deve ser capacitada para praticar esse
servigo, mesmo que ela ndo pratique;

10) Fabio Basilio — Vice-Presidente da Federacdo Nacional dos Farmacéuticos (FENAFAR) — Normatizar
e organizar as questdes das Visas Locais; Capacitacdo do farmacéutico e aptiddo para realizar os
procedimentos; Ter acesso ao médico ndo estd garantindo a salde da populacéo e o farmacéutico pode
contribuir para a melhoria do paciente que procura os servicos de saude; Acompanhamento do paciente
a partir do consultério médico pelo farmacéutico; Modernizar a legislacdo; Salério e valorizagdo do
farmacéutico; Proibicédo de fixar honorérios.

11) Sueza Abadia de Souza Oliveira — Sociedade Brasileira de Farmacéuticos e Farmacias Comunitarias
(SBFFC) - Farmacéutico esta sendo subutilizado no sistema de salde brasileiro; Farmacia sendo um
ponto de cuidado; buscar mudancas em todo o Brasil; Clareza quanto a dificuldade de estruturagdo das
farmacias, da formacéo e da capacitacdo profissional; RDC n° 44 foi um marco que filtrou e selecionou
0 mercado farmacéutico; Ajuda dos conselhos para a mudanca da legislacdo; Farmacéuticos
comunitarios mais proximos do SUS; A farmacia tem um papel social preponderante; O que esta sendo
discutido talvez ndo chegue com a mesma grandeza e tecnologia em farmacias menores; Importancia
da participacdo das VISAS no didlogo setorial; Relacdo amistosa entre Anvisa e Visas; Como
regulamentar e como fazer os testes nas farmécias; O que a Anvisa fala sobre consultérios
farmacéuticos.

12) Aldo Casartelli - Grupo DPSP — Abordagem dos testes rapidos; Desafio de fazer uma legislacdo ou
uma resolucdo que tenha o maximo de duracdo possivel; Regular tipos de exames e tecnologias,
evolucdo tecnoldgica; O farmacéutico ja é pré-desenvolvido para fazer esses testes; Desenvolvimento
do atendimento clinico; O Conselho deve regular a profissdo e identificar o que pode ou nao fazer,
assim como o estabelecimento pode fazer ou néo.

13) Frederico Teobaldo — Empresa importadora de PPS — Aderéncia do paciente ao tratamento usando
POCT; A farmacia realizando esses testes, 0 acesso ao tratamento seria benéfico a salde publica;
viabilizacdo do teste rapido pela Anvisa, sendo bem regulamentado, normatizado, com profissional
capacitado e garantindo o controle de qualidade.

14) Marcos Machado — (CRF-SP) — Os testes sdo uma tendéncia mundial e que chegardo ao Brasil; Seguir
padrBes de qualidade nos exames realizados em farmacias ou que sejam feitos em laboratorios; As
farmacias tém que se adequar no ponto de vista de regulamentacdo (controle de qualidade, sanitario e
de orientacdo); Capacitacdo do farmacéutico; Regulamentacdo sanitaria que dé ao mercado
tranquilidade no servico; Menor tempo para revisar as regulamentacdes sanitarias; TLR: Anvisa tem
que regulamentar o servico (pode ser feito na farmacia? Que tipo de exame pode ser feito?); Farmécia
se transformou em um estabelecimento de satde (Lei 3021/14); E preciso evolugdo dos setores
envolvidos.

15) Maria Elisabeth — Conselho Federal de Farmécia (CFF) — Importante revisdo da RDC n° 3002 de
2005; Formacdo é extremamente importante; Comparacao entre exame de laboratério clinico e kit para
teste rapido em alguns paises.

ENCAMINHAMENTOS DEFINIDOS:
O evento foi finalizado pela GRECS/GGTES (Graziela) e GGTPS (Marcella) em que foram pontuados
alguns esclarecimentos quantos as falas realizadas, com destaque para os seguintes pontos:

e Entende-se que o objetivo do primeiro didlogo setorial sobre o tema foi atingido, pois foram
levantas informacdes, criticas e percepcdes de como atualmente é o cenario sobre a utilizagdo dos
TLRs no Brasil e a necessidade da discussdo para evolucéo da regulacdo sobre o tema;

e Foi destacada a importancia de afastar as questdes relacionadas ao exercicio profissional desta
discussdo sobre a regulacdo para a utilizacdo dos TLRs;

e Em relacdo a questdo de pés-mercado, foi mencionado a publicacdo da CP n. 632/2019 Anvisa que
amplia os laboratérios para fins de monitoramento e analises fiscais, em que sera permitido
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contratar laboratérios privados. Inclusive com a questdo do envio de laudo de controle de qualidade
para um sistema de monitoramento.

e Foi mais uma vez reforcada a importancia do envio dos formularios pelas Vigilancias Sanitarias do
Brasil sobre a Consulta Dirigida dos servigos assistenciais a saude em farmacia que esta disponivel
no portal até dia 21/08/2019 (https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/311283?lang=pt-BR)

OBSERVACOES:

Lista de presenca anexa (140 assinaturas)
Obs.: o0 evento teve transmissao on line
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