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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e InfeccGes Sexualmente Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS

NOTA TECNICA N2 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientacdo para realizagdo de testes rapidos imunocromatograficos para o diagndstico da
Infecgao pelo HIV, Sifilis, Hepatites Virais e outras IST em Farmacias Autorizadas como Servigos Tipo I.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. Considerando a publicagdo da RDC ANVISA N2 786, de 5 de maio de 2023, que dispde
sobre os requisitos técnicos-sanitdrios para o funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de Laboratdrios de
Anatomia Patoldgica e outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises
Clinicas (EAC) e dd outras providéncias.

2.2. Considerando as recomendacdes de utilizacdo dos testes rapidos imunocromatograficos
(TR) nos fluxogramas de diagndstico dos Manuais Técnicos para o Diagndstico da Infec¢ao pelo HIV, das
Hepatites Virais e da Sifilis, aprovados pelas Portarias SVS/MS N2 29, de 17 de dezembro de 2013, SVS/MS
N2 25, de 01 de dezembro de 2015 e SVS/MS N2 2.012, de 19 de outubro de 2016, respectivamente.

2.3. Considerando as definicdes de caso e recomendacdes referentes as notificacdes das
InfeccOes Sexualmente Transmissiveis do Guia de Vigilancia em Saude (2022) e suas atualizag¢des.

2.4, Essa nota técnica visa trazer recomendac¢bes referentes a realizacdo de testes rapidos
imunocromatograficos (TR) para o diagndstico da Infeccdo pelo HIV, Sifilis, Hepatites Virais e outras IST em
farmacias autorizadas como Servicos Tipo |.

3. DAS RECOMENDAGOES

3.1. A RDC ANVISA N2 786/2023 define farmacias e consultérios isolados como Servicos Tipo I.
De acordo com o Art. 12. da mesma resolucdo, “o EAC realizado pela farmdcia autorizada como Servigo
Tipo | tem a finalidade de triagem, sem fins confirmatdrios,” ou seja, a conclusdo diagndstica somente
serd definida apds realizacdo de fluxograma completo em servico de saude autorizado.

3.2. A realizacdo de exames em farmacias dependera do cumprimento dos requisitos previstos
na RDC ANVISA N2 786/2023, incluindo a adesdo do estabelecimento e inclusdo na licencga sanitdria da
realizagdo desses procedimentos, que deverdo ser feitos no local e por um profissional legalmente
habilitado. Os servicos devem assegurar a qualidade dos resultados gerados, por meio da gestdao do
controle de qualidade (GCQ), conforme a RDC ANVISA N2 786/2023, além de que o profissional
responsavel deve levar em consideracdo os parametros de sensibilidade, especificidade e o periodo de
janela imunoldgica/diagndstica do teste utilizado, conforme recomendagées disponiveis nas instrucées de
uso.

3.3. Cabe ao profissional responsavel pela testagem compreender e orientar ao usudrio os
possiveis resultados da testagem e o que eles podem representar considerando a evolugdo clinica da
infeccdo para qual estd sendo ofertado o teste e as limitacdes metodoldgicas referentes ao marcador que
esta sendo investigado. Todas as duvidas dos usudrios devem ser acolhidas e respondidas de modo que os
resultados da testagem nao induzam praticas errdneas no cuidado a saude. No caso da realizacdo de TR
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que utiliza amostra de sangue total, a coleta da amostra devera ser feita por pung¢ao da polpa digital e de
acordo com as recomendacodes do fabricante.

3.4. Quando se tratar de crianca (até 12 anos incompletos), a testagem e entrega dos exames
deve ser realizada exclusivamente com a presenca dos pais ou responsdveis; quando se tratar de
adolescente (12 a 18 anos), apds uma avaliagdo de suas condi¢Ges de discernimento, fica restrita a sua
vontade a realizacdo do exame, assim como o compartilhamento do resultado a outras pessoas. Isso
significa que, se o(a) adolescente assim desejar, e se for constatado que ele(a) estd em condicdes fisicas,
psiquicas e emocionais de receber o resultado da triagem, a testagem podera ser realizada mesmo sem a
presenca dos responsdveis. Ainda, é importante atentar-se que, para individuos menores de 18 meses de
idade, a testagem utilizando TR que detecta anticorpos nao é recomendada, considerando a possibilidade
de aquisicdo passiva (de mae para filho) de anticorpos durante a gestacao.

3.5. Nesse contexto, considerando a publicagdo da RDC ANVISA N2 786/2023, fica permitida a
realizacdo de TR para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV, Hepatites Virais e Sifilis para fins de triagem no
ambito das farmacias autorizadas como Servigos Tipo |, desde que atendidos os requisitos da referida

resolucdo e seguidas as recomendacdes contidas nesta nota técnica para cada um dos agravos (subitens

2.1a2.4).

3.5.1. Diagnodstico da infec¢ao pelo HIV utilizando testes rapidos imunocromatograficos que
detectam anticorpos anti-HIV:

3.5.1.1. Em caso de resultado ndo reagente, a amostra deverd ser definida como “Amostra
nao reagente para HIV” e o usudrio com resultado ndo reagente devera ser orientado a respeito da
possibilidade de janela imunolégica. Nesse caso, se houver exposi¢cdo de risco nos ultimos 30 dias
e/ou persistindo a suspeita da infeccdo pelo HIV, deve ser orientada a realizagdo de um novo teste,
utilizando uma nova amostra, apds 30 dias.

3.5.1.2. A Declaragdo de Servigo Farmacéutico (ver modelo no Apéndice 1) deverd ser emitida
de acordo com as recomendagdes da RDC N2 44/2009, contendo as seguintes ressalvas:

e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

e Persistindo a suspeita de infecgao pelo HIV, um novo teste, utilizando uma nova amostra,
devera ser realizado ap6s 30 dias.

3.5.1.3. Em caso de resultado reagente, a amostra devera ser definida como “Amostra
reagente para anticorpos anti-HIV” e o usuario com resultado reagente deve ser orientado a
procurar um servico de saude autorizado, que devera realizar um dos fluxogramas completos (dois
ou mais testes) recomendados no Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em
Adultos e Criangas do Ministério da Saude para a conclusao do diagndstico.

3.5.1.4. A Declaracdo de Servico Farmacéutico (ver modelo no Apéndice 1) deverd ser emitida
de acordo com as recomenda¢des da RDC N2 44/2009, contendo as seguintes ressalvas:

e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

. Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui o atendimento
assistencial ou a realizacdao de um fluxograma completo de diagndstico.

e E necessaria a realizacdo da conclusdo diagndstica com utilizacdo de fluxograma completo
previsto no Manual Técnico para o Diagndstico da Infec¢ao pelo HIV em Adultos e Criangas do
Ministério da Saude, aprovado pela Portaria SVS/MS N2 29, de 17 de dezembro de 2013.
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3.5.2. Diagndstico da infeccdo pelo virus da hepatite B (HBV) utilizando testes rapidos
imunocromatograficos que detectam o antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBsAg:

3.5.2.1. Em caso de resultado ndo reagente, a amostra deverd ser definida como “Amostra
nao reagente para o antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBsAg)”, e o usuario com
resultado ndo reagente devera ser orientado a respeito da possibilidade de janela diagndstica. Nesse
caso, se houver exposicdo de risco nos ultimos 30 dias e/ou persistindo a suspeita da infeccdo pelo
HBV, deve ser orientada a realizacdo de um novo teste, utilizando uma nova amostra, apds 30 dias.

3.5.2.2. A Declaracdo de Servico Farmacéutico (ver modelo no Apéndice 1) devera ser emitida
de acordo com as recomendagdes da RDC N2 44/2009, contendo as seguintes ressalvas:

e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

e Persistindo a suspeita de infeccdo pelo HBV, um novo teste, utilizando uma nova amostra,
deverad ser realizado apds 30 dias.

3.5.2.3. Em caso de resultado reagente, a amostra devera ser definida como “Amostra
reagente para o antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBsAg)” e o usudrio com resultado
reagente deve ser orientado a procurar um servico de salude para conclusdo do diagndstico. Na
oportunidade, o servico de saude deverd realizar um dos fluxogramas completos (dois ou mais
testes) recomendados no Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais do Ministério da
Saude.

3.5.2.4. A Declaracdo de Servico Farmacéutico (ver modelo no Apéndice 1) deverd ser emitida
de acordo com as recomenda¢des da RDC N2 44/2009, contendo as seguintes ressalvas:

e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

. Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui o atendimento
assistencial ou a realizacdo de um fluxograma completo de diagndstico.

e E necessaria a conclusdo diagndstica com utilizacdo de fluxograma completo, previsto no
Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais do Ministério da Saude, aprovado
pela Portaria SVS/MS N2 25, de 01 de dezembro de 2015.

3.5.3. Diagndstico da infec¢do pelo virus da hepatite C (HCV) utilizando testes rapidos
imunocromatograficos que detectam anticorpos anti-HCV:

3.5.3.1. Em caso de resultado ndo reagente, a amostra devera ser definida como “Amostra
nao reagente para anticorpos anti-HCV”, e o usudrio com resultado n3ao reagente deverd ser
orientado a respeito da possibilidade de janela imunolégica. Nesse caso, se houver exposicao de
risco nos ultimos 30 dias e/ou persistindo a suspeita da infeccdo pelo HCV, deve ser orientada a
realizacdo de um novo teste, utilizando uma nova amostra, apds 30 dias.

3.5.3.2. A Declaracdo de Servico Farmacéutico (ver modelo no Apéndice 1) deverd ser emitida
de acordo com as recomendagdes da RDC N2 44/2009, contendo as seguintes ressalvas:

e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

e Persistindo a suspeita de infeccdo pelo HCV, um novo teste, utilizando uma nova amostra,
devera ser realizado apés 30 dias.

3.5.3.3. Em caso de resultado reagente, a amostra devera ser definida como “Amostra
reagente para anticorpos anti-HCV” e o usuario com resultado reagente deve ser orientado a
procurar um servico de saude para conclusdo do diagndstico. Na oportunidade, o servico de saude
devera realizar um dos fluxogramas completos (dois ou mais testes) recomendados no Manual
Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais do Ministério da Saude.
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3.5.3.4. A Declaragdo de Servigo Farmacéutico (ver modelo no Apéndice 1) deverd ser emitida
de acordo com as recomendagdes da RDC N2 44/2009, contendo as seguintes ressalvas:

e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

. Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui o atendimento
assistencial ou a realizagao de um fluxograma completo de diagndstico.

e E necessaria a conclusdo diagndstica com utilizacdo de fluxograma completo, de acordo
previsto no Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais do Ministério da Saude,
aprovado pela Portaria SVS/MS N2 25, de 01 de dezembro de 2015.

3.5.4. Diagndstico da sifilis utilizando testes rapidos imunocromatograficos treponémicos:

3.5.4.1. Em caso de resultado ndo reagente, a amostra devera ser definida como “Amostra
nao reagente para anticorpos treponémicos”, e o usudrio com resultado ndo reagente deverd ser
orientado a respeito da possibilidade de janela imunolégica. Nesse caso, se houver exposicdao de
risco nos ultimos 30 dias e/ou persistindo a suspeita da sifilis, deve ser orientada a realizacdo de um
novo teste, utilizando uma nova amostra, apds 30 dias.

3.5.4.2. A Declaracdo de Servico Farmacéutico (ver modelo no Apéndice 1) devera ser emitida
de acordo com as recomendagdes da RDC N2 44/2009, contendo as seguintes ressalvas:

e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

o Persistindo a suspeita de sifilis, um novo teste, utilizando uma nova amostra, devera ser
realizado apds 30 dias.

3.5.4.3. Em caso de resultado reagente, a amostra deverd ser definida como “Amostra
reagente para anticorpos treponémicos” e o usuario com resultado reagente deve ser orientado a
procurar um servico de saude para conclusdo do diagndstico. Na oportunidade, o servico de saude
devera realizar um dos fluxogramas completos (dois ou mais testes) recomendados no Manual
Técnico para o Diagndstico da Sifilis do Ministério da Saude.

3.5.4.4. Se o resultado reagente no teste rapido treponémico for de uma pessoa gestante ou
vitima de violéncia sexual ou com chance de perda de seguimento (que provavelmente nao
retornara a um servico de saude); sintomaticas para sifilis; e/ou sem diagndstico prévio de sifilis; fica
recomendado o atendimento por profissional clinico para a realizacdo de tratamento imediato com
benzilpenicilina benzatina, conforme recomendag¢ées do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Atencdo Integral as Pessoas com Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (PCDT-IST), em paralelo
a coleta e envio de amostra para realizacdo de teste ndo treponémico que sera util para conclusdo
diagndstica e monitoramento do tratamento. A auséncia de teste ndao treponémico ndo devera
impedir o inicio do tratamento nas populagdes supracitadas, conforme recomendagdes do PCDT-IST.

3.5.4.5. A Declaracdo de Servico Farmacéutico (ver modelo no Apéndice 1) deverd ser emitida
de acordo com as recomendagdes da RDC N2 44/2009, contendo as seguintes ressalvas:
e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

o Este procedimento ndo substitui o atendimento assistencial ou a realizacgdo de um
fluxograma completo de diagnéstico.

e E necessaria a conclusdo diagndstica com utilizacdo de fluxograma completo, de acordo com
recomendagdes do Manual Técnico para o Diagndstico da Sifilis, aprovado pela Portaria
SVS/MS N2 25, de 01 de dezembro de 2015.
4, DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E NOTIFICACAO DE CASOS

4.1. A notificacdo de doencas constantes na Lista Nacional de Notificagdo Compulsdria de
Doencas, Agravos e Eventos de Saude Publica é obrigatéria aos profissionais de saude que atuam na
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assisténcia ao paciente, em conformidade com os Arts. 72 e 82 da Lei n.2 6.259, de 30 de outubro de
1975. A infeccdo pelo HIV, HCV, HBV, HIV em gestantes, sifilis adquirida e sifilis em gestante estdo
incluidas na referida lista e deverao ser notificadas de acordo com as definicdes de caso descritas no Guia
de Vigilancia em Saude (2022) e suas atualizacdes. Dessa forma, considerando a realiza¢do de TR para a
triagem da infeccdo pelo HIV, sifilis e hepatites virais B e C em farmdcias autorizadas como Servicos Tipo |,
orienta-se:

4.1.1. Vigilancia epidemioldgica da infecgao pelo HIV: é considerado caso de infeccao pelo HIV
confirmado quando ha resultados reagentes em dois ou mais testes, seguindo os fluxogramas vigentes no
Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criangas do Ministério da Saude.
Dessa forma, considerando que farmacias autorizadas como Servicos do Tipo | poderdo realizar apenas
testes de triagem, os casos de HIV deverdo ser notificados somente pelo servico de saude autorizado a
realizar um dos fluxogramas completos e dispor da conclusdo diagndstica. Portanto, as farmdcias
autorizadas como Servicos Tipo | ndo deverdo realizar notificacdo de caso de infeccdo pelo HIV. No
entanto, recomenda-se o estabelecimento de fluxos com as vigilancias epidemiolégicas locais para
informacdo e para o encaminhamento dos casos reagentes identificados. Ressalta-se que, para conclusao
diagndstica, tratamento e seguimento, quando pertinentes, o usuario com resultado reagente deve ser
orientado a procurar um servico de saude para realizacdo de um dos fluxogramas completos (dois ou
mais testes) recomendados no Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e
Criancas do Ministério da Saude.

4.1.2. Vigilancia epidemiolégica da infecgdo pelo HBV: para fins de vigilancia é considerado caso
de infeccdo pelo HBV quando ha resultados reagentes para um ou mais marcadores da infec¢ao pela
hepatite B (ex: HBsAg). Dessa forma, os casos que tiverem resultado reagente no TR que detecta HBsAg,
deverdo ser notificados pelas farmacias autorizadas como Servicos Tipo | utilizando a Ficha de
Investigacdo das Hepatites Virais (de acordo com as instrucdes de preenchimento)_e essa ficha deve ser
encaminhada para a vigilancia epidemioldgica conforme fluxo a ser estabelecido localmente. Ressalta-se
que, para conclusdo diagndstica, tratamento e seguimento, quando pertinentes, o usudrio com resultado
reagente deve ser orientado a procurar um servico de saude para realizacdo de um dos fluxogramas
completos (dois ou mais testes) recomendados no Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais
do Ministério da Saude.

4.1.3. Vigilancia epidemioldgica da infec¢ao pelo HCV: para fins de vigilancia é considerado caso
de infeccdo pelo HCV quando ha resultados reagentes para um ou mais marcadores da infeccao pela
hepatite C (ex: anticorpos anti-HCV). Dessa forma, os casos que tiverem resultado reagente no TR que
detecta anticorpos anti-HCV, deverdo ser notificados pelas farmdcias autorizadas como Servigos Tipo |,
utilizando a Ficha de Investigacdo das Hepatites Virais (de acordo com as instrucdes de preenchimento) e
essa ficha deve ser encaminhada para a vigilancia epidemioldgica conforme fluxo a ser estabelecido
localmente. Ressalta-se que para conclusdo diagndstica, tratamento e seguimento, quando pertinentes, o
usuario com resultado reagente deve ser orientado a procurar um servico de saude para realizacdo de um
dos fluxogramas completos (dois ou mais testes) recomendados no Manual Técnico para o Diagndstico
das Hepatites Virais do Ministério da Saude.

4.1.4. Vigilancia epidemiolégica da sifilis adquirida: dentre os critérios de vigilancia, para os fins
desta nota, discrimina-se:

4.1.4.1. Situacdo 1: individuo assintomatico, com um teste treponémico reagente (ex.: TR
treponémico) e um teste nao treponémico reagente. Considerando que farmacias autorizadas como
Servicos do Tipo | poderdo realizar apenas testes de triagem, os casos de sifilis assintomaticos
deverdo ser notificados somente pelo servico de saude autorizado a realizar um dos fluxogramas
completos e dispor da conclusdo diagndstica. Dessa forma, recomenda-se estabelecer fluxos com as
vigilancias epidemioldgicas locais para informacdo e encaminhamento dos casos reagentes
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identificados em individuos assintomaticos. Ressalta-se que, para conclusao diagndstica, tratamento
e seguimento, quando pertinentes, o usudrio com resultado reagente deve ser orientado a procurar
um servico de saude para realizacdo de um dos fluxogramas completos (dois ou mais testes)
recomendados no Manual Técnico para o Diagndstico da Sifilis do Ministério da Saude.

4.1.4.2. Situacdo 2: individuo sintomatico para sifilis, com pelo menos um teste reagente (ex:
TR treponémico). Considerando a necessidade de avaliagdo dos sintomas para a notificacdo, os casos
de sifilis sintomaticos deverdao ser notificados somente pelo servico de saude capaz de avaliar a
condicdo clinica, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as
Pessoas com Infec¢Ges Sexualmente Transmissiveis (IST). Dessa forma, recomenda-se estabelecer
fluxos com as vigilancias epidemioldgicas locais para informacdo e encaminhamento dos casos
reagentes identificados. O usudrio com resultado reagente deve ser orientado a procurar um servico
de salde para a avaliacdo dos sintomas e realizagdo de um dos fluxogramas completos (dois ou mais
testes) recomendados no Manual Técnico para o Diagndstico da Sifilis do Ministério da Saude.

4.1.5. Vigilancia epidemioldgica da sifilis em gestante: dentre os critérios de vigilancia, para os
fins desta nota, discrimina-se:

4.1.5.1. Situacdo 1: gestante assintomatica para sifilis que, durante o pré-natal, o parto ou o
puerpério, apresente pelo menos um teste reagente (ex: TR treponémico) sem registro de
tratamento prévio.

4.1.5.2. Situacdo 2: gestante sintomadtica para sifilis que, durante o pré-natal, o parto ou o
puerpério, apresente pelo menos um teste reagente (ex: TR treponémico).

4.1.5.3. Os casos descritos acima, deverdo ser notificados pelos Servicos do Tipo | utilizando a
Ficha de Investigacdo da Sifilis em Gestante (de acordo com as instrugdes de preenchimento)_e essa
ficha deve ser encaminhada para a vigildncia epidemioldgica conforme fluxo a ser estabelecido
localmente. Ressalta-se que para conclusdao diagndstica, tratamento e seguimento, quando
pertinentes, a gestante com resultado reagente deve ser orientada a procurar um servico de saude
para realizacdo de um dos fluxogramas completos (dois ou mais testes) recomendados no Manual
Técnico para o Diagndstico da Sifilis do Ministério da Saude.

4.2, Todas as fichas de notificacdo e os instrutivos de preenchimento das fichas estdo
disponiveis em: http://www.portalsinan.saude.gov.br/doencas-e-agravos.

5. CONCLUSOES

5.1. A inclusdo na RDC ANVISA N2 786/2023 da possibilidade de execugdo de testes rapidos nas

farmacias autorizadas como Servicos Tipo |, pode apoiar na ampliacdo do acesso a testagem e ao
diagndstico pela populagdo. As farmdcias autorizadas como Servico Tipo | que realizarem testes de
triagem para a infeccdo pelo HIV, sifilis, hepatite B e Hepatite C, deverao seguir todas as recomendagdes
descritas nesta nota técnica, na resolugao mencionada e outras legislagdes vigentes.

5.2. Uma vez que os testes rapidos nestes servicos tém a finalidade de triagem, as farmacias
autorizadas como Servicos Tipo | devem estar articuladas com a rede de diagndstico, assisténcia a saude e
vigilancia epidemioldgica do HIV, sifilis e hepatites B e C do territério, para promover o adequado
seguimento dos usuarios com testes reagentes, acesso a conclusdo diagndstica e, quando necessario, ao
tratamento.
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Apéndice 1

Modelo de declaracdo de servico farmacéutico para casos em que o TR que detecta anticorpos anti-

HIV for ndo reagente:

Identificagcdo do Servico do Tipo |

Endereco e telefone

CNPJ
Nome social: N registro:
Nome civil: Data de nascimento: __/ / Sexo:

Data da emissdo da declaracdo de servico farmacéutico: _ / /

HIV

Amostra: Sangue total obtido por pungao digital

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Lote: Validade:

Resultado: N3o reagente

Conclusao: Amostra Nao Reagente para HIV

Observagdes:
e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
° Persistindo a suspeita de infeccdo pelo HIV, um novo teste, utilizando uma nova
amostra, devera ser realizado apds 30 dias.
° Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta

médica ou a realizagdo de exames laboratoriais.

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



Modelo de declaracdo de servico farmacéutico para casos em que o TR que detecta anticorpos anti-

HIV for reagente:

Identificagcdo do Servico do Tipo |

Endereco e telefone

CNPJ
Nome social: N¢ registro:
Nome civil: Data de nascimento: __ / / Sexo:

Data da emissdo da declaracdo de servico farmacéutico: _ / /

HIV

Amostra: Sangue total obtido por puncgao digital

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Lote: Validade:

Resultado: Reagente

Conclusao: Amostra Reagente para HIV

Observacdes:
e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
. Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta
médica ou a realizacdo de exames laboratoriais.
° Realizar confirmagdo diagndstica com utilizacdo de fluxograma completo, de acordo
com recomendag¢des do Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e

Criancas, aprovado pela Portaria N2 29, de 17 de dezembro de 2013.

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



Modelo de declaracdo de servico farmacéutico para casos em que o TR que detecta o antigeno de

superficie do virus da hepatite B for ndo reagente:

Identificagcdo do Servico do Tipo |

Endereco e telefone

CNPJ
Nome social: N¢ registro:
Nome civil: Data de nascimento: __ / / Sexo:

Data da emissdo da declaracdo de servico farmacéutico: _ / /

HBsAg

Amostra: Sangue total obtido por puncgao digital

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Lote: Validade:

Resultado: N3o reagente

Conclusao: Amostra nao reagente para o antigeno de superficie do virus da hepatite B

(HbsAg)

Observacoes:
e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
. Persistindo a suspeita de infeccdo pelo HBV, um novo teste, utilizando uma nova
amostra, devera ser realizado apds 30 dias.
° Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta

médica ou a realizacdo de exames laboratoriais.

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



Modelo de declaracdo de servico farmacéutico para casos em que o TR que detecta o antigeno de

superficie do virus da hepatite B for reagente:

Identificagcdo do Servico do Tipo |

Endereco e telefone

CNPJ
Nome social: N¢ registro:
Nome civil: Data de nascimento: __ / / Sexo:

Data da emissdo da declaracdo de servico farmacéutico: _ / /

HBsAg

Amostra: Sangue total obtido por puncgao digital

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Lote: Validade:

Resultado: Reagente

Conclusdo: Amostra reagente para o antigeno de superficie do virus da hepatite B (HbsAg)

Observacoes:
e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
. Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta
médica ou a realizacdo de exames laboratoriais.
° Realizar confirmagdo diagndstica com utilizacdo de fluxograma completo, de acordo
com recomendag¢des do Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais, aprovado pela

Portaria N2 25, de 01 de dezembro de 2015.

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



Modelo de declaracdo de servico farmacéutico para casos em que o TR que detecta anticorpos anti-

HCV for ndo reagente:

Identificagcdo do Servico do Tipo |

Endereco e telefone

CNPJ
Nome social: N¢ registro:
Nome civil: Data de nascimento: __ / / Sexo:

Data da emissdo da declaracdo de servico farmacéutico: _ / /

HCV

Amostra: Sangue total obtido por puncgao digital

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Lote: Validade:

Resultado: N3o reagente

Conclusao: Amostra nao reagente para anticorpos anti-HCV

Observacdes:
e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
. Persistindo a suspeita de infeccdo pelo HCV, um novo teste, utilizando uma nova
amostra, devera ser realizado apds 30 dias.
° Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta

médica ou a realizacdo de exames laboratoriais.

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



Modelo de declaracdo de servico farmacéutico para casos em que o TR que detecta anticorpos anti-

HCV for reagente:

Identificagcdo do Servico do Tipo |

Endereco e telefone

CNPJ
Nome social: N¢ registro:
Nome civil: Data de nascimento: __ / / Sexo:

Data da emissdo da declaracdo de servico farmacéutico: _ / /

HCV

Amostra: Sangue total obtido por puncgao digital

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Lote: Validade:

Resultado: Reagente

Conclusao: Amostra reagente para anticorpos anti-HCV

Observacdes:
e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
. Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta
médica ou a realizacdo de exames laboratoriais.
° Realizar confirmagdo diagndstica com utilizacdo de fluxograma completo, de acordo
com recomendag¢des do Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais, aprovado pela

Portaria N2 25, de 01 de dezembro de 2015.

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



Modelo de declaracdo de servico farmacéutico para casos em que o TR que detecta anticorpos

treponémicos for ndo reagente:

Identificagcdo do Servico do Tipo |

Endereco e telefone

CNPJ
Nome social: N¢ registro:
Nome civil: Data de nascimento: __ / / Sexo:

Data da emissdo da declaracdo de servico farmacéutico: _ / /

Sifilis

Amostra: Sangue total obtido por puncgao digital

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Lote: Validade:

Resultado: N3o reagente

Conclusao: Amostra nao reagente para anticorpos treponémicos

Observacdes:
e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
° Persistindo a suspeita de sifilis, um novo teste, utilizando uma nova amostra, devera
ser realizado apds 30 dias.
° Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta

médica ou a realizacdo de exames laboratoriais.

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



Modelo de declaracdo de servico farmacéutico para casos em que o TR que detecta anticorpos

treponémicos for reagente:

Identificagcdo do Servico do Tipo |

Endereco e telefone

CNPJ
Nome social: N registro:
Nome civil: Data de nascimento: __ / / Sexo:

Data da emissdo da declaracdo de servico farmacéutico: _ / /

Sifilis

Amostra: Sangue total obtido por pungao digital

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Lote: Validade:

Resultado: Reagente

Conclusao: Amostra reagente para anticorpos treponémicos

Observacoes:

e Resultado obtido conforme Nota Técnica N° 169/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.

. Este procedimento ndo tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta
médica ou a realizagdo de exames laboratoriais.

. Realizar confirmagdo diagndstica com utilizacdo de fluxograma completo, de acordo
com recomendacGes do Manual Técnico para o Diagndstico da Sifilis, aprovado pela Portaria N2 25,
de 01 de dezembro de 2015.

° A auséncia de teste confirmatdrio ndo deverd impedir o inicio do tratamento em
gestantes, vitimas de violéncia sexual, pessoas com chance de perda de seguimento (que
provavelmente ndo retornardo a um servico), pessoas sintomaticas para sifilis e pessoas sem
diagndstico prévio de sifilis, conforme recomendac¢bes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

para Atencdo Integral as Pessoas com Infec¢Ges Sexualmente Transmissiveis (IST).

(assinatura)

Nome do Responsavel — N2 do registro no Conselho Profissional



