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Diretoria Colegiada que "Autoriza, em carater
temporario e excepcional, a utilizacdo de "testes
rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a
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1. Relatorio e analise

A Anvisa tem adotando varias medidas considerando basilar a avaliagao risco e
beneficio dos produtos necessarios ao combate e prevengédo da COVID-19. Neste contexto, a
Agéncia passou a adotar uma série de ac¢des estratégicas que buscam viabilizar o acesso
rapido e em grande volume a produtos e servigos que possam ser utilizados no enfrentamento
da pandemia.

Entre essas, a viabilizacdo do servico de execucdo de testes rapidos para a
deteccdo da COVID-19, afim de enfrentar a disseminacdo do Sars-CoV-2, € uma estratégia
relevante de salde publica. Essa acdo coaduna com 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 deteccao do Novo Coronavirus. Para essa medida, tem 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 aglomeracéao de individuos, bem como, a diminui¢do
da procura pelo servico em estabelecimentos da rede publica, ja altamente demandada.

A Lei n® 13.021/2014, dispde:

Art. 22 Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de acées e de servigos que
visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogdo, a protecdo e a
recuperacdo 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. 32 Farmacia é uma unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosmeéticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos.



Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizagc&o e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condigbes:

| - ter a presencga de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;

(...)
De acordo com a Resolucdo-RDC n? 44/2009:

CAPITULO V - DA COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS
Secédo | - Dos Produtos com Dispensacdo ou Comercializagdo Permitidas

Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensacdo de determinados correlatos
podera ser extensivo as farmacias e drogarias em todo territdrio nacional, conforme
relagéo, requisitos e condi¢cbes estabelecidos em legislacao sanitdria especifica.

(...)

Art. 69. A afericdo de pardmetros fisioldgicos ou bioquimico oferecida na farmacia e
drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios para a atencdo farmacéutica e o
monitoramento da terapia medicamentosa, visando a melhoria da sua qualidade de vida,
néo possuindo, em nenhuma hipdtese, o objetivo de diagndstico.

(...)

Art. 92. As farmacias e drogarias podem participar de campanhas e programas de
promogdo da salide e educacdo sanitaria promovidos pelo Poder Publico.

Portanto, as farmacias devem dispor, durante seu horario de funcionamento, de
profissional tecnicamente capacitado a realizar os testes. Reforga-se, que a opcao pela
realizacdo dos testes em tais estabelecimentos, NAO E OBRIGATORIA, sendo opcional para
aqueles que atenderem os requisitos da proposta de RDC.

Além disso, o Art. 69 citado, determina vedacao somente a realizacao de testes
de diagnéstico, sendo que os testes objeto deste voto ndo possuem a
finalidade confirmatéria e sendo apenas um auxiliar no diagnostico. Os ensaios
imunocromatograficos, também conhecidos como "testes rapidos" para a COVID-19,
devidamente registrados pela Anvisa, possuem limites de detecgdo inerentes ao
desenvolvimento do produto e ao estado imunoldgico do usuario. Sendo assim, resultados
negativos ndo excluem a infecgcdo por SARS-CoV-2 e resultados positivos ndo devem ser
usados como evidéncia absoluta de infecgdo, devendo ser interpretados por profissional de
saude em associagao com dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatorios.

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 teve dispensada a Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
Consulta Publica (CP).

Reforgo, ainda, que a vigéncia desta Resolucdo cessara automaticamente a
partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagao
de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n®
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

2. Voto

Voto pela abertura de processo de regulacdo e aprovacdo da Minuta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Autoriza, em carater temporario e excepcional, a
utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 em
farmacias, suspende os efeitos do § 2° do Art. 69 e do Art. 70 da Resolugédo - RDC n® 44, de
17 de agosto de 2009.



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 28/04/2020, as 12:11, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il j_.
Je‘t I<;|
assinatura
eletrénica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0990265 e o codigo
i, CRC 6EF58F5D.
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