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Entidades demonstram preocupag¢ao com aprovacao de testes
de COVID-19 em farmacias e drogarias

Especialistas em todo o mundo estdo discutindo como devem ser aplicados e quais
os métodos soroldgicos mais indicados para a obtencado de informacgdes importantes
para as andlises epidemioldgicas que auxiliam a construcao de estratégias de
combate a pandemia de COVID-19.

Com inumeras evidéncias de que os testes rapidos apresentam grande variagao de
gualidade e desempenho, visto que paises como Espanha e Italia ja devolveram aos
fabricantes milhdes de kits com baixa eficiéncia, demonstramos preocupagao com a
aprovacao nesta terca-feira (28), pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), da realizacdo de testes para identificacdo de anticorpos contra o novo
coronavirus em farmacias e drogarias.

Entendemos que a missdao da Anvisa é proteger a populagdao promovendo o controle
sanitario da producdo e consumo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria em uma agdo integrada e coordenada com o Sistema Unico de Saude.
Entretanto, ndo verificamos durante analise da proposta de alteragdao da RDC n?
44/2009, discutida hoje em reunido da Diretoria Colegiada da Agéncia, citacGes
sobre condicionantes ou mesmo a preocupacdo com a garantia de qualidade dos
testes rapidos.

Tendo conhecimento de que inumeras evidéncias cientificas apontam erros
analiticos como a principal causa de falhas na realizacdo dos testes laboratoriais
remotos, destacamos que a RDC n2 302/2005, que atualmente regula a realizacdo de
exames fora de laboratérios clinicos, define requisitos essenciais para que os
resultados obtidos sejam confiaveis. Entre os pontos destacados pela legislacdo
estdo a necessidade de validacdo dos dispositivos, registros que assegurem a
rastreabilidade, capacitacdo dos operadores, controle de qualidade e detalhamento
das informacdes que devem constar nos laudos.

Além disso, dentro do contexto da pandemia, todos os resultados de exames
relacionados a COVID-19 devem ser notificados as autoridades sanitarias. Sem a
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certeza de que essas informagdes serdao compartilhadas, a realizagdo em massa
desses testes perde seu valor no auxilio da conducdo de a¢des de combate a
disseminag¢do do novo coronavirus.

Desta forma, esperamos que as vigilancias sanitarias municipais ou estaduais possam
exercer seu poder de fiscalizacdo sobre os testes rapidos, a fim de beneficiar a saude
publica e garantir a seguranca dos cidaddos brasileiros.

Apoiamos todas as acdes que contribuam para o acesso da populacdo aos exames
laboratoriais relacionados a COVID-19 desde que sejam asseguradas as boas praticas
durante a realizacdo dos testes e a seguranca da populacdo por meio do respeito a
legislagao vigente e as recomendag¢des das Sociedades Cientificas que atuam no
setor.

Concordam com essa avaliacdo a Associacao Brasileira de Biomedicina (ABBM), a
Associacdo Brasileira de Medicina Diagndstica (Abramed), a Confederacdo Nacional
de Saude (CNSaude), a Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) e a Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML).



