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Esta publicacdo tem por objetivo esclarecer duvidas sobre a utilizacdo de testes rapidos para fins
diagndsticos de COVID-19.
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1. Introducéo
Frente a duvida acerca da utilizagdo de testes rdpidos para fins diagnésticos de COVID-19, doenca
gue assola o Brasil desde marco de 2020 e cientes da responsabilidade social que a Subsecretaria
de Vigilancia, Fiscalizacdo Sanitaria e Controle de Zoonoses (SUBVISA) tem com toda a populacéo,
a Subsecretaria da SUBVISA solicitou a sua equipe um esclarecimento sobre a realizacdo destes
testes por farmécias e drogarias.

2. Objetivo
Esta nota técnica tem por objetivo esclarecer duvidas sobre a realizacdo de testes rapidos, para fins
diagnésticos de COVID-19, em farmécias e drogarias.

3. Descricao
A escolha adequada do método diagndstico para sua utilizacdo em saude publica € fundamental,
pois 0 emprego incorreto pode ocasionar falsa sensacdo de seguranca frente a possiveis resultados
falso negativos e consequentemente a exposicao de profissionais e da populacéo ao contagio.

Atualmente o padréo ouro para diagnéstico da doenca é a Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR),
que detecta o material genético do virus (RNA). Entretanto, frente a pandemia de COVID-19
declarada pela OMS em 11 de marco de 2020, outras metodologias mais rapidas foram aprovadas
pela ANVISA para diagnostico da doenca, incluindo os testes rapidos para deteccdo de anticorpos
contra COVID-19.



As metodologias disponiveis para o diagnoéstico da COVID-19 sdo Reacdo em Cadeia da Polimerase
(PCR) e testes para deteccao de anticorpos IgM / 1gG (Testes Répidos).

4. Consideracoes - Testes Rapidos

A COVID-19 é de uma doenca de notificacdo compulsoria imediata e dever ser comunicada seguindo
as orientac6es do Ministério da Saude (Boletim Epidemiolégico 8 - COE Coronavirus).

Os testes rapidos para a deteccdo de anticorpos IgM / IgG representam uma alternativa rapida para
o diagnéstico, podendo apoiar a investigacdo de surtos e o acompanhamento da populacéo
assintomatica, porém ndo sdo atualmente recomendados para finalidade diagnéstica da COVID-
19.

Os testes rapidos para COVID-19 registrados na ANVISA em carater emergencial, possuem limites
de deteccdo inerentes ao desenvolvimento do produto e ao estado imunolégico do usuario. Dessa
forma, resultados negativos ndo excluem a infeccdo por SARSCoV-2 e resultados positivos néo
devem ser usados como evidéncia absoluta de infeccdo. Como em todo teste para diagnostico, os
resultados devem ser interpretados em associacdo as manifestacdes clinicas observadas pelo
profissional de saude, com o auxilios de outros exames.

Os testes rapidos sdo mais eficazes quando usados de forma planejada e massiva pelo poder
publico. Estes testes devem ser utilizados como parte de uma estratégia de vigilancia para monitorar
infeccdo entre profissionais de saude, contribuir para o isolamento dos doentes e identificar a
circulacao do virus em areas sem registro de infectados.

Ressaltamos, no entanto, que todos os testes aprovados e registrados na ANVISA para COVID-19
(ANEXO) sédo de uso profissional, devendo ser executados somente por profissionais treinados.
Deste modo, recomendamos que os testes sejam efetuados apenas em ambiente laboratorial, de
preferéncia em ambiente hospitalar, até que haja evidéncias que apdiem a ampliagdo para outros
ambientes.

A venda indiscriminada destes testes pode fazer com que haja uma falsa amostra do niamero de
infectados, o que dificulta a definicdo de politicas publicas que beneficiem toda a populacéo.

5. Concluséao
Informamos que ndo é permitida a venda ou uso dos testes rapidos para COVID-19 em farmécias e
drogarias, jA que esse tipo de comércio e servico ndo sdo abrangidos pela Resolucdo RDC n°
44/2009 que regulamenta, entre outros titulos, a prestacdo de servigcos farmacéuticos, dentre eles
somente: Afericdo dos parametros bioquimicos (afericdo da glicemia capilar), afericdo de parametros
fisiologicos (afericdo de presséo arterial e temperatura corporal) e administracdo de medicamentos
(injetaveis e aerossol).
A execucao dos Testes Laboratoriais Remotos-TLR (Point-of-care) e de testes rapidos, deve estar
vinculada a um laboratorio 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.
Esclarecemos ainda que mesmo que a drogaria ou farmacia possua liminar judicial deferida
autorizando a execucdo de testes rapidos ou testes laboratoriais remotos para parametros
bioquimicos além da glicemia capilar, a mesma ndo se estende a execucao de testes para a COVID-
19.

6. Consideracdes finais

Deste modo, orientamos aos distribuidores de produtos para diagndstico in vitro, localizados neste
municipio, que a venda destes correlatos deva ser realizada a instituicbes hospitalares e
laboratorios clinicos devidamente regularizados perante o 6rgdo de vigilancia sanitéaria
competente.

Todo os segmentos devem acompanhar 0os canais de comunicacédo oficiais para atualizagdo sobre o
tema e manter a realizacdo dos testes rapidos de forma alinhada com as orientagcdes do Ministério
da Saude, com a utilizacdo de produtos regularizados e validados, adequado manejo clinico das
pessoas e correto atendimento quanto as informacdes epidemiolégicas.

Por fim, destacamos aqui que tais esclarecimentos visam a protecdo da saude da populacao,
conforme o art. 6°, 8 1°, da Lei n.° 8080/90.
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ANEXO

TESTES APROVADOS NA ANVISA - COVID -19

Atualmente, 33 produtos receberam autorizacdo da agéncia para serem comercializados. De acordo
com a RDC 36/2015, todos os produtos possuem classificacdo de Risco Il (Classe lll: produtos de

alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica). Segue listagem:

(E/P1) - Bio-Manguinhos

EMPRESA PRODUTO REGISTRO SITUACAO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA [Familia Abbott RealTime SARS-CoV- 80146502250 Publicado deferimento
2 EUA

ADVAGEN BIOTECH LTDA COVID-19 IgG/IgM LF 81472060020 Publicado deferimento

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS|SARS-CoV-2 S gene for BD Max 10033430795 Publicado deferimento

CIRURGICAS LTDA.

BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA Teste Rapido OnSite™ COVID-19 80524900071 Publicado deferimento
IgG/IgM

BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E|Familia Kit de Detecg¢do por PCR em 10355870373 Publicado deferimento

SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA Tempo Real VIASURE SARS-CoV-2

BRAZIL 3 BUSINESS PARTICIPACOES|COVID-19 Real-Time PCR Kit 81491640001 Publicado deferimento

LTDA me

CELER BIOTECNOLOGIA S/A One Step COVID-2019 Test 80537410048 Publicado deferimento

CEPALAB LABORATORIOS LTDA COVID-19 IgG/IigM 80258020106 Publicado deferimento

CHEMBIO DIAGNOSTICS BRAZIL LTDA. DPP® COVID-19 IgM/IgG System 80535240052 Publicado deferimento

Cepheid Brasil Importagdo, Exportacdo e|Xpert Xpress SARS-CoV-2 81062710038 Publicado deferimento

Comeércio de Produtos de Diagnésticos Ltda

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A COVID-19 igG/IgM test 80141430203 Publicado deferimento

DIAGNOSTICA INDUSTRIA E COMERCIO|CORONAVIRUS RAPID TEST 80638720148 Publicado deferimento

LTDA - ME

EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA [CORONAVIRUS IgG/IgM (COVID-19) 10159820239 Publicado deferimento

EUROIMMUN BRASIL MEDICINA|ANti-SARS-CoV-2 ELISA IgA 10338930226 Publicado deferimento

DIAGNOSTICA LTDA Anti-SARS-CoV-2 IgG ELISA 10338930226 Publicado deferimento

Eco Diagnostica Ltda ECO F COVID-19 Ag 80954880131 Publicado deferimento
COVID-19 IgG/IgM ECO Teste 80954880132 Publicado deferimento
COVID-19 Ag ECO Teste 80954880133 Publicado deferimento

FUNDACAO OSWALDO CRUZ TR DPP® COVID-19 IGM/IGG - Biof 80142170039 Publicado deferimento
Manguinhos
Kit MOLECULAR SARS-CoV2 80142170040 Publicado deferimento




LABTEST DIAGNOSTICA S/A Anti COVID-19 I1gG/IgM Rapid Test 10009010356 Publicado deferimento
LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO|TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT 10358940107 Publicado deferimento
E INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA|PCR Kit
BIOTECNOLOGIA LTDA
LUMIRADX HEALTHCARE LTDA LUMIRATEK COVID-19 (IgG/IgM) 81327670112 Publicado deferimento
MEDLEVENSOHN COMERCIO E|MedTeste Coronavirus (COVID-19) 80560310056 Publicado deferimento
REPRESENTACOES DE PRODUTOS|IgG/IgM (TESTE RAPIDO)
HOSPITALARES LTDA
MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E|FAMILIA KIT XGEN MASTER COVID! 80502070088 Publicado deferimento
COMERCIO DE PRODUTOS PARA|19 - Kit Master para Detecgdo do
LABORATORIOS LTDA Coronavirus SARS-CoV-2
QR Consulting, Importagdo e Distribuicdo de|Familia Teste Rapido em Cassete 81325990117 Publicado deferimento
Produtos Médicos Ltda 2019-nCoV 1gG/IgM (sangue
total/soro/plasma)
Familia AllTest COVID-19 I1gG/IgM 81325990118 Publicado deferimento
Teste Rapido ( Sangue total/
Soro/Plasma)
QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA COVID-19 IgG/IgM BIO 10269360322 Publicado deferimento
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA Familia cobas SARS-CoV-2 10287411491 Publicado deferimento
VIRION DIAGNOSTICA LTDA SARS-COV-2 RT-PCR KIT 80263710085 Publicado deferimento
VR MEDICAL IMPORTADORA E|MAGLUMI IgG de 2019-nCoV (CLIA) 80102512430 Publicado deferimento
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA MAGLUMI IgM de 2019-nCoV (CLIA) 80102512431 Publicado deferimento
VYTTRA DIAGNOSTICOS IMPORTACAO E|Smart Test Covid-19 Vyttra 81692610175 Publicado deferimento
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