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Oficio-Circular n2 4/2019/SEI/GGTES/DIRE1/ANVISA

Aos Senhores(as) Coordenadores(as) de Vigilancia Sanitaria Estadual e das Capitais.

Assunto: Uso do equipamento Hilab em farmacias e drogarias

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamenfe o Processo n® 25351.934427/2018-91.

A

Senhor (a) Coordenador (a),

1 : Em atencdo as recorrentes demandas recebidas na Geréncia de Regulamentacéo e

Controle Sanitario-GRECS/GGTES/DIRE1/Anvisa relacionadas ao uso do equamento Hilab em farmauas
e drogarias, informamos que:

2 0 equipamento Hilab esta regularizado junto:a Anvisa como um produto para
diagnéstico in vitro, de classe de risco Il, para uso exclusivamente profissional, ‘sob o n2 80583710007,
conforme a Resolugdo RDC n. 36/2015 e o seu uso -deve seguir as condig6es indicadas pelo fabricante
para o seu funcionamento e o tipo de usuario, informadas na ocasido do registro. Atualmente estdo

aprovadas para uso com este equipamento as tiras teste destinadas aos pardmetros de:

a) Teste rapido de gravidez (n2 80583710008);

b) Colesterol completo (teste rapido de colesteroi total e HDL) (n° 80583710009);
) Teste rapido 25-OH Vitamina D (n2 80583710010); e

d) Teste rdpido Hemoglobina Glicada (HbA1c) (n2 80583710611).

7 . A Resolucéo RDC n. 44/2009, que dispBe sobre as Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do func1onamento da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestacdo de
servicos farmacéuticos em farmécias e drogarias, trata em seu CAPITULO VI das atividades que podem
ser desenvolvidas pelo farmacéutico, especificamente delineadas no Art. 61:

Secretaria de Estado de ‘Sa&de

= : "CAPITULO VI - DOS SERVICOS

3 : FARMACEUTICOS

Parms

fg % Art. 61. Além da dispensacéo, podera ser permitida as farmacias e drogarias a prestagéo de servigos

A © farmacéuticos conforme requisitos e condigdes estabelecidos nesta Resolucgio.

g B, é § 1° S&o considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em farmacias ou

i : 3 % drogarias a atengdo farmacéutica e a perfuragio de I6bulo auricular para colocacio de brincos.

:-:"9_'7) o _‘3 § 2° A prestagdo de servico de atengdo farmacéutica compreende a atencdo 'farmacéutica

- e l domiciliar, a afericdio de pardmetros fisiolégicos e I:uoqunmlco e a admmlstragao de

=5 S 1y _S medicamentos.

g % ) § 32 Somente serdo considerados regulares‘os servi¢os farmacéuticos devidamente .indicados no

=3 _9 e licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia

% F= B g ou drogaria como consultdrio ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

~ ,..g Ol =2 § 42 A prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e drogarias deve ser permitida por

8 S in g% -autoridade sanitaria mediante prévia inspe¢do para verificagdo do ‘atendimento aos requisitos
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minimos dispostos nesta Resolugao sem prejuizo das dlsposu_;oes contidas em normas sanltanas
complementares estaduais e municipais.
§ 52 E vedado & farmécia e drogaria prestar servigos ndo abrang|dos por esta Resolugao

4, O mesmo art. 61 especmca como atengdo farmacéutica a atengdo farmacéutica domiciliar,
a afericdo de pardmetros fisiolégicos e bioquimicos e a administracdo de medicamentos. E
especificamente sobre a afericdo de pardmetros bioquimicos, essa RDC somente permite as medigoes do
parametro bioguimico de glicemia capilar realizadas por meio de equipamentos de autoteste:

"Subsecéo Il - Da Afericdo Dos.Parametros Fisiologicos e |
Bioquimico Permitidos .

Art. 69. A afericdo de parametros fisiolégicos ou bioguimico oferecida na farmdcia e drogaria deve
ter como finalidade fornecer subsidios para a aten¢8o farmacéutica e o monitoramento da terapia
medicamentosa, visando a melhoria da sua qualidade de vida, nao possuindo, em nenhuma
hipétese, o objetivo de diagnéstico.

§ 12 Os parametros fisiolégicos cuja afericdo é permitida nos termos desta Resolugﬁo sao pressao
arterial e temperatura corporal.

§ 22 O parametro bioquimico cuja aferi¢do é permmda nos termos desta Resolugdo é a glicemia
capilar.

§ 32 Verificada discrepdncia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constantes em
literatura técnica cientifica idonea, o usuario deverd ser orientado a procurar assisténcia médica.

§ 42 Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia,
ndo poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os medicamentos em uso-pelo paciente
guando estes possuam restricdo de "venda sob prescri¢io médica®.

A Art. 70. As medicdes do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas por meio
7 de equipamentos de autoteste. _ :
Paragrafo unico. A aferi¢do de glicemia capilar em farmécias e drogarias realizadas por meio de
equipamentos de autoteste no contexto da atencdo farmacéutica ndo é considerada um Teste
Laboratorial Remoto.- TLR, nos termos da legislacio especifica.”

5 Os conceitos de produto para autoteste e a diferenciacdo para 0 Uso profissional’ estdo na
Resolugdo RDC n. 36/2015, que dispSe sobre os critérios para regularizagdo dos produtos para
diagndstico in vitro, conforme transcrevemos:

1

"XXVII - produto para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrées, controles, coletores de
amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinagéo, com intenctio de
uso determinada pelo fabricante, para-dndlise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente para prover informacées com propésitos de diagndstico,
monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de
sangue; tecidos e drgdos."

~ “XXVIIl - produto para autoteste: produto para o acompanhamento das condicées de uma doenca
ou detecg@o de condicdes especificas, com a intencdo de auxiliar o paciente, porém ndo conclusivo
-para o diagnostico, realizado por leigos, profissionais da drea da satide ou pelo laboratério clinico:”

6. 2 O Art. 63 da RDC n. 44/2009 coloca, ainda, que a atengdo farmacéutica deve ter como
objetlvos a prevencgao, deteccdo e resolucdo de problemas relacionados a medicamentos, promover o
uso racional de medicamentos, a fim de melhorar a salde e qualidade de vida dos usudrios. Esse foco é
também destacado pela Lei n. 13.021/2014 em quando a norma define farmacia como unidade de
prestacdo de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, que tem o medicamento como
insumo essencial e visa o seu uso racional.

7. Diante do exposto, informamos que tendo em vista que o elqtj'ipamento Hilab se trata de
um produto para diagnéstico in vitro, de classe de risco I, para uso exclusivamente profissional e ndo
de um produto para autoteste, atualmente existe restri¢do expressa na RDC n. 44/2009 para a utilizagdo
destes equipamento em farmdcias e drogarias, a qual possibilita apenas a afericio do_ parametro
bioquimico de glicemia capilar, através de equipamentos para autoteste nestes ambientes.

8. Importante destacar que o tema da Resolucdo RDC 44/2009 consta atualmente a Agenda
Regulatdria 2017/2020 da Anvisa e temos a perspectiva de concluir a sua revisdo ainda neste periodo, em
que esta questdo sera debatida para possibilidade ou ndo de alteracio.

213



_03.’05/2019‘ " SEIANVISA - 0543040 Oficio- Clrcuiar

9. : Estamos a dlsposlgao para eventuais esclareumentos

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Guilherme Antonio Marques Buss, Gerente-Geral de
1 & Tgénologia em Servigos de Saude, em 05/04/2019,-as 16:48, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 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.

.’" J_:r;-" ”.,f,. = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https Z[sel anvisa.gov. br autenticidade
H :i;; J:l_=

e-:=t2- informando o cédigo verificador 0543040 e o cédigo CRC 1DFB7BCO.

A

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.934427/2018-91 : SEI n® 0543040
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