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Nota Técnica N°. 027/2020 — DIVS/SUV/SES/SC

Assunto: INFORMACOES A RESPEITO DE TESTES RAPIDOS PARA DETECCAO DO
NOVO CORONAVIRUS EM FARMACIAS E DROGARIAS

A DIRETORA DE VIGILANCIA SANITARIA (DIVS) da Secretaria de Estado da Salde, no
uso de suas atribuicbes que lhe conferem o inciso | do art. 44 do Regimento Interno,

aprovado pelo Decreto Estadual n°® 4.793/94;

CONSIDERANDO a declaragdo de emergéncia em saude publica de importancia
internacional pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em 30 de janeiro de 2020, em
decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO a necessidade de atender as recomendacdes da OMS, para prevenir a

propagacao do novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO a Portaria n°® 188/GM/MS, de 04 de fevereiro de 2020, que declara
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da

infeccdo humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO o Decreto Estadual n° 515 de 17 de marco de 2020,que declara situacao
de emergéncia em todo o territorio catarinense, nos termos do COBRADE n° 1.5.1.1.0 —

doencas infecciosas virais, para fins deprevencéo;

CONSIDERANDO a Resolucéo da Diretoria Colegiada-RDC n° 44, de 17 de agosto de
2009, que dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de

servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias;

CONSIDERANDO a Lei Estadual n® 16.473, de 23 de setembro de 2014, que dispde sobre
a prestacdo de servicos farmacéuticos pelas farmacias e drogarias e adota outras

providéncias;
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CONSIDERANDO a Resolucédo da Diretoria Colegiada-RDC n° 302, de 13 de outubro de

2005 que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratoérios Clinicos;

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina (DIVS), DETERMINA referente ao uso
de testes r4pidos para a deteccdo do novo coronavirus em farmécias e drogarias o descrito
abaixo:
e O Unico parametro bioquimico que é permitido como servico farmacéutico a ser prestado
por farmécias e drogarias é a afericdo da glicemia capilar conforme art. 69 §2° da RDC n°
44/2009 e art. 1° da Lei Estadual n° 16.473/2014.

e Também néo é permitido que as farmacias e drogarias comercializem testes rapidos

ou testes laboratoriais remotos utilizados para a deteccdo do novo coronavirus.

e Mesmo que a drogaria ou farmacia possua liminar judicial deferida autorizando a
execucao de testes rapidos ou testes laboratoriais remotos para parametros
bioguimicos além da glicemia capilar, a mesma néo se estende a execucéao de testes
para a COVID-19.

e A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos-TLR (Point-of-care) e de testes
rapidos, deve estar vinculada a um laboratério clinico, posto de coleta ou servigo 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.

e A COVID-19 se trata de uma doenca de notificacdo compulséria imediata, havendo
desta forma a necessidade de comunicagcédo de casos positivos e envio de aliquotas
de amostras ao Laboratoério Central de Saude Publica de Santa Catarina (LACEN/SC),
sendo que somente laboratérios clinicos com aptiddo deliberada pelo LACEN/SC

podem realizar o diagnostico de COVID-19.

A DIVS alerta em relacdo as liminares apresentadas por empresas que comercializam
testes rapidos, pois liminares devem ser avaliadas caso a caso e até onde temos
conhecimento, ndo ha nenhuma deciséo judicial deferindo esta praticaque seja valida

no Estado de Santa Catarina.
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