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CONSIDERAGOES

Esclarecimentos sobre a comercializacdo e realizacido de testes rapidos para deteccao do
coronavirus (Covid-19) em farmacias e drogarias.

Considerando a Declaracdo de pandemia de Covid-19 pela Organizacdo Mundial da Saude e a
declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da
Infeccdo Humana pelo novo coronavirus (SARS-Cov-2), nos termos do disposto na Portaria no
188/2020, do Ministério da Saude;

Considerando que foi decretada situacdo de emergéncia publica em saude no Estado do Ceard, nos
termos do Decreto Estadual 33.510, de 16 de margo de 2020 e a previsdo em seu art. 20, lll e IX, de
expedicdo de recomendac¢des e normas complementares por parte da Secretaria da Saude do Estado
do Cear3;

Considerando a necessidade de atender as recomenda¢des da OMS, para prevenir a propagacao do
novo coronavirus (COVID-19);

Considerando a Resolugdao- RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005 que dispde sobre Regulamento
Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos;

Considerando a Resolugao- 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 farmacias e drogarias, discorre das atividades
gue podem ser desenvolvidas pelos farmacéuticos e os servicos que poderao ser prestados pelos
referidos estabelecimentos;

Considerando a Resolugdao- 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
instrucGes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras
providéncias;

Considerando que todos os kits para diagndstico para COVID-19 deverdo ser aprovados pela ANVISA,

conforme a RDC 348/2020, bem como a validagdo do teste rapido por laboratério credenciado;
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DETERMINAGOES

A Vigilancia Sanitaria da Secretaria da Saude do Estado do Ceard, DETERMINA com base na legislacao

vigente, referente ao uso de testes rapidos para a detec¢do do novo coronavirus em farmdcias e

drogarias o descrito abaixo:

1)

2)

3)

4)

O Unico parametro bioquimico que é permitido como servico farmacéutico a ser prestado por
farmacias e drogarias é a afericdo da glicemia capilar conforme art. 69 § 20. da RDC no
44/2009. A aferigdo de glicemia capilar somente é permitida com equipamentos de autotestes,
nao sendo permitidos testes rdpidos e testes laboratoriais remotos- TLR (Point-of-care);
Também ndo é permitido que as farmacias e drogarias comercializem testes rapidos ou testes
laboratoriais remotos utilizados para a detec¢do do novo coronavirus, de acordo com a RDC
no. 36/2015 , em seu artigo 15, Inciso |;

A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos-TLR (Point-of-care) e de testes rdpidos, deve
estar vinculada a um laboratério clinico, posto de coleta ou servico de saude publica
ambulatorial ou hospitalar conforme estabelecido no item 6.2.13 da RDC n° 302/2005, ndo
sendo desta forma permitido o uso dos mesmos em farmacias e drogarias.

As drogarias ou farmacias que possuam liminar judicial deferida autorizando a execucdo de
testes rapidos ou testes laboratoriais remotos para parametros bioguimicos além da glicemia
capilar, a mesma nao se estende a execucdo de testes para a COVID-19. Portanto, a Vigilancia
Sanitaria da Secretaria da Saude do Estado do Cearad entende que até que se estabelecam
diretrizes entre érgdos superiores, nao é permitido a comercializacdo bem como a realizacdo

de testes rdpidos para Covid-19 por farmacias e drogarias.

A Vigilancia Sanitdria da Secretaria da Saude do Estado do Ceara alerta que liminares apresentadas

por empresas que comercializam testes rdpidos, devem ser avaliadas caso a caso , ndo havendo

nenhuma decisdo judicial até a presente data deferindo esta pratica no Estado do Ceara.
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