SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE PUBLICA
NOTA TECNICA N2 12/2020/SESAP - SUVISA/SESAP - CPS/SESAP - SECRETARIO

ASSUNTO: DISPOE SOBRE OS REQUISITOS PARA A REALIZAGAO DE "TESTES
RAPIDOS" (ENSAIOS IMUNOCROMATOGRAFICOS) PARA COVID-19 EM
FARMACIAS E DROGARIAS, DE FORMA EXTRAORDINARIA E TEMPORARIA,
NO AMBITO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE.

1. ABRAGENCIA:

A presente Nota aplica-se as farmacias e drogarias privadas
localizadas no Estado do Rio Grande do Norte.

2. CADASTRO E AUTORIZACAO DOS ESTABELECIMENTOS:

As farmacias e drogarias que optem por prestar 0 Servico
farmacéutico referente ao Teste Rapido para COVID-19 devem ser previamente
cadastradas e autorizadas pela Subcoordenadoria de Vigilancia Sanitéria
(SUVISA/RN), devendo atender aos seguintes requisitos, sem prejuizo das
disposicdes contidas nas demais normas sanitarias vigentes:

2.1. Preencher o “Requerimento para utiliza¢ao de Testes Rapidos do COVID-
19 em farmacias e drogarias” (Anexo 1);

2.2. Enviar o requerimento para o email: produtosrn@gmail.com;

2.3. Ser inspecionadas pela SUVISA, a fim se verificar o cumprimento dos
requisitos estabelecidos nesta Nota e nos demais documentos oficiais dos
orgdos de Vigilancia Sanitaria. As empresas localizadas em municipios com
Vigilancia Sanitaria descentralizada serdo inspecionadas pela respectiva
autoridade sanitaria local, que informara a SUVISA/RN sobre a decisdo acerca
da Autorizagdo concedida.

2.4. O estabelecimento aguardard o deferimento da Autorizagdo e somente
iniciard a execucdo dos Testes Rapidos para COVID-19 ap6s a publicacdo do
numero da Autorizacao no endereco eletrénico da
SUVISA: www.suvisa.rn.gov.br ou atraves de contato via email do
estabelecimento.



mailto:produtosrn@gmail.com
http://www.suvisa.rn.gov.br/

3. CONDICOES GERAIS:

As farmécias e drogarias devem possuir 0s seguintes documentos no
estabelecimento:

| - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA;

I1- Licenca ou Alvara Sanitario, expedido pelo 6rgdo estadual ou municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislacdo vigente;

I11- Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de
Farmacia do Estado do Rio Grande do Norte;

IV- Cadastro na Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, quando
descentralizada.

V- Seguir as demais recomendacdes de boas praticas farmacéuticas constante
na RDC 44/2009.

Adicionalmente, aatividade de Prestacdo de Servico
Farmacéutico deve constar, obrigatoriamente, na Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e na Licenca Sanitaria emitida pelo 6rgao
Estadual ou Municipal da Vigilancia Sanitéria.

As empresas estabelecerdo horarios especificos para realizacdo do
Teste do COVID-19, afixando em local externo, visivel ao publico, cartaz
contendo o horario estabelecido e o atendimento devera ser, preferencialmente,
agendado.

Deve ser limitada a quantidade de clientes na farméacia ou drogaria nos horarios
de realizacdo dos testes, a fim de evitar aglomeracdes nas areas de circulagéo,
balcdes de atendimento ou nas areas de pagamento.

No ambito do estado do RN, as farmacias e drogarias ndo séo
autorizadas quanto a realizacdo de Testes para COVID-19 em domicilios.

4. ESTRUTURA FISICA:

A autorizacdo para realizacdo de Testes Rapidos do COVID-19
somente sera concedida a drogarias e farmacias que possuam em sua estrutura
o ambiente destinado a “Prestacdo de Servigo Farmacéutico”, previamente
aprovado pela autoridade sanitaria em Projeto Béasico de Arquitetura e que
atendam ao estabelecido na Sec¢édo Il da RDC 44/2009, ou outra que vier a
substitui-la.



A empresa deve estabelecer barreiras, preferencialmente fisicas, entre
funcionarios e usuarios, como também entre o0s proprios usuarios. Recomenda-
se que o distanciamento seja de no minimo 1 (um) metro e meio entre as pessoas
e as filas devem ter demarcacdes no piso, a fim de orientar o distanciamento
necessario.

A farmacia deve delimitar o fluxo de pessoal, as areas de atendimento
de espera e de pagamento, as quais devem ser diferentes para os usuarios que
buscam o servico do teste rapido, em relacdo aos que buscam dispensacédo de
medicamentos.

O ambiente de prestacdo do servigo farmacéutico deve estar

preferencialmente sob ventilagdo natural, considerando o risco de contagio por
COVID-19.

5. DOS RECURSOS HUMANOS:

A prestagdo de servico farmacéutico deve ser realizada pelo
profissional farmacéutico devidamente capacitado, respeitando as
determinacdes estabelecidas pelos Conselhos Federal e Regional de Farmécia.

Devem ser mantidos registros do treinamento do farmacéutico
contendo, no minimo, as seguintes informacoes:

| — descricéo das atividades de capacitacdo realizadas;

Il — data da realizacéo e carga horaria;

[l — contetdo ministrado;

IV — trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V — identificacdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou
0 CUrso ou treinamento;

VI - resultado da avaliacao.

Devem ser abordados nos treinamentos, no minimo, 0s seguintes
contetidos pertinentes ao tema TESTE RAPIDO PARA COVID-19: uso
adequado do teste rapido; teoria da técnica de testes imunocromatograficos;
aspectos pré-analiticos relevantes para analise, incluindo a indicacdo e
limitagdes do teste e processo de coleta de amostras; limitagdes técnicas do
sistema analitico e a solugdo dos problemas mais comuns; conservagdo dos



insumos; biosseguranca e o controle da infeccdo; destinacdo dos residuos;
notificacdo dos resultados e rastreabilidade.

O farmacéutico deve estar devidamente paramentado para garantir
sua protecdo e também para proteger o paciente durante a realizacdo do
teste. As orientagbes publicadas pela Anvisa determinam para estes
profissionais:

- Higiene das maos frequente com agua e sabonete liquido ou preparagéo
alcoodlica a 70% INPM;

- Uso de oOculos de protecdo ou protetor facial,
- Uso de mascara cirargica;
- Uso de avental,

- Uso de luvas de procedimentos.
6. COLETA DE SANGUE TOTAL - PUNCAO CAPILAR:

Os estabelecimentos poderdo executar na farmacia e
drogarias, exclusivamente, o teste rapido (imunocromatografia) para deteccao
de anticorpos SARS-CoV-2 em amostras de sangue total por puncéo
capilar, devendo obrigatoriamente seguir as instrucdes fornecidas pelo
fabricante/importador do teste.

A realizacdo do teste para a COVID-19 deve seguir as diretrizes, 0s
protocolos e as condi¢des estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério da Saude
e:

| - seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009;

Il - ser realizado por Farmacéutico;

I11 - Disponibilizar para o paciente: mascara cirargica e alcool a 70% INPM
para maos.

IV - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

V - garantir registro e rastreabilidade dos resultados.



A emissdo dos resultados dos Testes Rapidos do COVID-19 ocorrera
por meio da “Declaracdo dos Servigos Farmacéuticos”, em duas vias e
conforme modelo estabelecido no anexo Il, sendo a primeira entregue ao
paciente e a segunda via arquivada no estabelecimento.

Cabe ao Farmacéutico Responsavel Técnico entrevistar o solicitante
do Teste Rapido, em consonancia com a instrucdo de uso do teste e a sua
respectiva janela imunoldgica, visando evidenciar a viabilidade da aplicacéo do
teste especifico disponivel no estabelecimento ao paciente. O registro deste
servico deve constar na Declaracdo de Servico Farmacéutico. O registro
deve ser arquivado pela farmacia como comprovante de que a aplicacédo do teste
ocorreu em consonéncia com a sua instrucdo de uso e a respectiva janela
imunoldgica.

Os residuos produzidos durante os procedimentos devem ser
gerenciados pela Farmacia ou Drogaria, de acordo com as disposi¢oes
constantes na RDC 222/2018.

7. HIGIENIZACAO DOS AMBIENTES:

O ambiente destinado a prestacdo dos servigos farmacéuticos deverdo
ser limpos, higienizados a cada servico prestado, conforme as orientacoes
descritas nos seguintes documentos:

6.1. Manual Seguranca do paciente em servicos de satde: limpeza e desinfec¢édo
de superficies, disponivel em:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item
/seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude-limpeza-e-desinfeccao-de-
superficies

6.2. NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA  N°  04/2020,
especificamente no item 6. LIMPEZA E DESINFECCAO DE SUPERFICIES,
e atualizagOes.

Manter registros no estabelecimento que atestem tal atividade.
8. NOTIFICACOES DOS CASOS CONFIRMADOS/DESCARTADOS

Cabe a Farmécia ou Drogaria, responsavel pela execucdo dos testes,
notificar os casos de Covid-19 descartados ou confirmados por Teste Rapido
para deteccdo de anticorpos para 0 SARS-CoV-2, de forma imediata (em no
maximo 24h), de acordo com a Portaria de Consolidacdo n° 04/2017 GM-MS,
RDC N° 302/2005-ANVISA e demais legislacOes vigentes.

A notificacdo imediata deve ser realizada no sistema de informagéo
E-SUS VE atraves do endereco



eletrénico: https://notifica.saude.gov.br/,  preferencialmente no ato da
realizacdo do teste em decorréncia das informacgdes que devem ser coletadas.
Ressaltamos que a ficha de notificacdo deve ser preenchida em sua totalidade.

Além disso, devera ser realizado contato com o CIEVS - RN através do e-
mail cievsrn@gmail.com), ou dadoscovidrn@gmail.com , sendo encaminhada
planilha com a lista de todos os pacientes testados e respectivos resultados.

Em caso de duvidas dos profissionais, podera ser realizado contato por meio
dos telefones disponiveis (0800 281 2801 e 98102- 5948) .

9. VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO:

Quaisquer suspeitas de alteracdes nos referidos testes / Kits reagentes, que
possam representar queixa técnica/evento adverso, podem ser notificadas a
Tecnovigilancia / ANVISA / MS através do Sistema de Notificacbes em
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Trata-se de um sistema informatizado na
plataforma web, previsto pela Portaria n° 1.660, de 22 de julho de 2009, do
Ministério da Salde. O objetivo € manter o monitoramento continuo dos
produtos, visando a garantia da sua qualidade, seguranca e eficécia.

A Anvisa conta com uma area exclusiva no portal com orienta¢fes e canais
para oregistrode notificagdes de queixas  técnicas de produtos
para a salde. Para preencher corretamente, basta seguir as instrucbes do
Manual do Usuario paranotificacdo de queixatécnica de Kit para
diagnostico in vitro.


https://notifica.saude.gov.br/
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ANEXO 1

“REQUERIMENTO PARA UTILI’ZACAO DE TESTES RAPIDOS DO
COVID-19 EM FARMACIAS E DROGARIAS”

1. Dados da empresa:

1.1. Razéo Social:

1.2. Nome de fantasia:

1.3. CNPJ:

1.4. Inscrigdo Estadual:

1.5. Enderego:

1.6. Municipio:

1.6. Responsavel Técnico:

1.7. Autorizacao de Funcionamento — AFE/Anvisa:

1.8. Licenca Sanitéaria:



ANEXO 2:

~ MODELO DA DECLARAGAO DOS SERVICOS
FARMACEUTICOS DE TESTES RAPIDOS PARA COVID-19

(Timbre da farmacia/drogaria)

Dados da Farmacia/Drogaria (Razéo Social, Nome de Fantasia, CNPJ,
Endereco, Telefone)

Nome
Solicitante: Sexo:

()M()F

Endereco:

RG: CPF:

Data de Nascimento: / /

Data da coleta / Realizac&o do teste: I

Inicio dos Sintomas: I N&o apresenta sintomas ()

Teve contato com alguém suspeito ou confirmado para COVID-19? ()
SIM () NAO

TESTE RAPIDO COVID-19
Tipo de Amostra:
() sangue total - puncao digital
RESULTADO EXAME
( ) Positivo / Reagente IgM
( ) Positivo / Reagente 1gG
( ) Negativo / Ndo Reagente

Valor de referéncia: negativo/nao reagente

Método Analitico: Ensaio Imunocromatografico



Especificar a marca do teste utilizado: Nome, Lote, Validade e
Fabricante:

Dados sobre a entrevista com o paciente:

- Descrever sobre a entrevista com solicitante do teste rapido em consonancia
com a instrucdo de uso do teste e a sua respectiva janela imunologica, visando
evidenciar a viabilidade da aplicacéo do teste especifico disponivel no
estabelecimento ao paciente.

Limitagdes do teste:
- Descrever de acordo com as informagdes constantes no kit utilizado
Dados para interpretacéo:

- Os resultados negativos nao excluem a infeccao por SARS-CoV-2 e
resultados positivos ndo devem ser usados como evidéncia absoluta de
infeccdo, devendo ser interpretado por profissional da saude em associacéo
com dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmatorios.

Observacoes Pertinentes:

- O Ministério da Saude determina que somente devam ser utilizados testes
diagnosticos registrados pela ANVISA, acompanhados de laudo de avaliagdo
do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundacao
Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz).

Assinatura do profissional que liberou o exame
Numero no Registro de Conselho de Classe Profissional

(carimbo e assinatura)

Assinatura do paciente ou responsavel legal

Data de emisséo da declaracéo: I
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