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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE PUBLICA

NOTA TECNICA N2 1/2022/SESAP - CVS - SUVISA - PROD/SESAP - CVS - SUVISA/SESAP - CVS/SESAP -
SECRETARIO

PROCESSO N2 00610324.000007/2022-13

INTERESSADO: FARMACIAS E DROGARIAS PRIVADAS LOCALIZADAS NO ESTADO DO RIO GRANDE DO
NORTE QUE REQUEIRAM A AUTORIDADE SANITARIA A HABILITACAO DA ATIVIDADE DE TESTES-
RAPIDOS

ASSUNTO: ATUALIZA A NOTA TECNICA 12/2020/SESAP - SUVISA/SESAP - CPS/SESAP - SECRETARIO QUE
DISPOE SOBRE OS REQUISITOS PARA A REALIZACAO DE "TESTES RAPIDOS"(ENSAIOS
IMUNOCROMATOGRAFICOS) PARA COVID-19 EM FARMACIAS E DROGARIAS, DE FORMA
EXTRAORDINARIA E TEMPORARIA, SEM FINS DE DIAGNOSTICO CONFIRMATORIO, NO AMBITO DO
ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE.

1. ABRANGENCIA:

Apresente Nota Técnica aplica-se as farmacias e drogarias privadas localizadas no Estado do Rio Grande
do Norte que requeiram a autoridade sanitaria a habilitacdo da atividade de testes-rdpidos e que
atendam aos requisitos das Resolugbes RDC 44/2009, da RDC 377/2020, Notas Técnicas
n206/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA e n207/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA.

2. INDICAGAO:

Orientar farmacias e drogarias quanto a realizacdo de testes rapidos, do tipo ensaios
imunocromatograficos, para a investigacao da infec¢ao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Para isso, as
farmacias e drogarias devem possuir autorizacao de funcionamento de empresa (AFE) e licenciamento
sanitario vigente que inclua a atividade de prestacdo de servicos farmacéuticos, utilizar produtos
regularizados, realizar manejo clinico adequado dos pacientes e proceder a notificacao dos resultados de
casos suspeitos junto as autoridades de salde para o gerenciamento das informacgdes epidemioldgicas.

3. CADASTRO E AUTORIZAGAO DOS ESTABELECIMENTOS:

As farmdcias e drogarias que optem por prestar o servico farmacéutico referente ao Teste Rapido para
COVID-19 devem ser previamente cadastradas e autorizadas pela Subcoordenadoria de Vigilancia
Sanitaria (SUVISA/RN), devendo atender aos seguintes requisitos, sem prejuizo das disposi¢cdes contidas
nas demais normas sanitarias vigentes:

3.1 Preencher o “Requerimento para utilizacdo de Testes Rapidos do COVID-19 em farmdcias e drogarias”
(Anexo | desta Nota Técnica). Qualquer dado faltante inviabilizard a andlise requerimento.

3.2 Enviar o requerimento para o e-mail: produtosrn@gmail.com;

3.3 Ser inspecionadas pela SUVISA, a fim se verificar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nesta
Nota Técnica e nos demais documentos oficiais dos drgaos de Vigilancia Sanitaria. As empresas
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localizadas em municipios com Vigilancia Sanitdria descentralizada, e que dispdem de farmacéutico,
serdo inspecionadas pela respectiva autoridade sanitaria local.

3.4 A Vigilancia Sanitaria local devera informar a SUVISA/RN sobre a fiscalizacdo sanitaria realizada
enviando Termo de Inspec¢do Sanitdria com o cumprimento dos requisitos basicos para habilitacdo acerca
da Autorizagao por parte da SUVISA para o seguinte endereco eletronico: produtosrn@gmail.com;

3.5 Feito o requerimento e recebido a inspecdo sanitaria in loco o estabelecimento aguardard o
deferimento da Autorizacdo e somente iniciara a execucdo dos Testes Rapidos para COVID-19 apds a
publicacgdo do deferimento da referida habilitaggo no endereco eletronico da SUVISA:
WWW.suvisa.rn.gov.br ou através de contato via e-mail do estabelecimento.

3.6 A habilitacdo para relizar Testes Rapidos para COVID-19 esta atrelada a licenca sanitaria, devendo ser
requerida anualmente a Suvisa a renova¢dao na medida em que o alvara sanitdrio perde a validade.

3.7 Nas drogarias que realizam o Testes Rapidos para COVID-19 a inspecdo de renovacdo de licenca
sanitdria sera, exclusivamente, por inspecao in loco. Ndo sendo consentido licenciamento pela
modalidade Simplificado.

3.8 Caso ndo esteja legalizada quanto aos Servicos farmacéuticos, a farmacia ou drogaria interessada na
realizacao dos testes rapidos deve requerer a ampliacao de atividade na Autorizacdao de Funcionamento
de Empresa (AFE) junto a Anvisa e na Licenca Sanitdria emitida pelo érgdo Estadual ou Municipal da
Vigilancia Sanitdria. O estabelecimento s6 podera realizar a atividade pretendida apds o deferimento do
pedido de ampliacdo de atividades. E emissdo do novo Alvard sanitario constando a atividade de
prestacao de servicos farmacéuticos.

3.9 Em razdo da desisténcia por parte da farmacia ou drogaria da realizacdo dos testes apds habilitagdo
concedida pela SUVISA, a mesma tem prazo de 48 horas para comunicar a SUVISA sobre a desisténcia,
enviando a declaragdo constante do Anexo Il dessa Nota Técnica para o e-mail: produtosrn@gmail.com

4. CONDICOES GERAIS:
As farmacias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no estabelecimento:

| - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, na qual deve constar
obrigatoriamente a concessao para a atividade de Prestacdao de Servigo Farmacéutico;

lI- Licenga ou Alvara Sanitario com atividade de Prestacdo de Servico Farmacéutico, expedido pelo érgao
estadual ou municipal de Vigilancia Sanitaria, segundo legislacdo vigente;

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

IV- Cadastro na Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal, quando descentralizada.
V- Seguir as demais recomendacdes de boas praticas farmacéuticas constante na RDC 44/2009.

VI- POP especifico para realizacdo dos testes rapidos para covid-19, incluindo arvore deciséria para
utilizacdo dos testes, medidas de biosseguranca e manipulacdo de amostras;

VII- POP para limpeza e higienizacdo da sala de servicos farmacéuticos;

VIII- PGRSS atualizado contemplando manejo dos residuos infectantes do covid-19 conforme Nota Técnica
6/2021 (Anvisa);

IX- Comprovante de treinamento do farmacéutico que realiza os testes rapidos contendo conteldos
pertinentes ao tema teste rapido para covid-19;

X- Os testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para pesquisa de anticorpos ou antigenos do novo
coronavirus (SARS-CoV-2) devem possuir registro no ANVISA.

As empresas estabelecerdo horarios especificos para realizacdo dos testes rapidos, afixando em local
externo, visivel ao publico, cartaz contendo o horario estabelecido.
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O atendimento deverd ser, preferencialmente, agendado a fim de evitar aglomeragdes nas areas de
circulagao, balcoes de atendimento ou nas areas de pagamento.

No ambito do estado do RN, as farmacias e drogarias ndo sao autorizadas quanto a realizagao de Testes
para COVID-19 em domicilios, pois ndo estad de acordo com a finalidade pretendida na RDC 377/2020. O
descumprimento configura infracdo sanitaria e é passivel de san¢des em conformidade com a Lei Federal
6437, de 20 de agosto de 1977.

Com relacdo a realizacdo de teste rdpidos fora do ambiente da farmdcia, a exemplo da modalidade Drive
Thru, entendemos que esta pratica ndo é aplicavel e nao esta de acordo com a finalidade pretendida com
a RDC 377/2020, uma vez que a realizacdo desta atividade fora do ambiente da farmacia requer vinculo
com laboratério clinico para prestar esse tipo de assisténcia. A realizacdo de testes rapidos fora do
ambiente do estabelecimento farmacéutico deve seguir os dispostos para execugdo de testes
laboratoriais remotos/testes rapidos determinados pela RDC 302/2005, a qual determina a
obrigatoriedade de vinculo ao laboratério clinico, posto de coleta laboratorial ou servicos de saude
publica ambulatorial ou hospitalar para a realizagao destes testes.

Destaca-se ainda que, para as farmacias ou drogarias, no momento ndo ha previsio legal para a execucao
das atividades relacionadas aos processos operacionais dos testes de analises clinicas, como guarda e
armazenamento de material bioldgico. A excecdo publicada pela ANVISA se refere a utilizacdo de "testes
rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus,
sem fins de diagndstico confirmatério, em farmdcias e drogarias com licenga sanitaria e autorizacdao de
funcionamento.

5. ESTRUTURA FiSICA

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

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

A farmacia deve delimitar o fluxo de pessoal, as dreas de atendimento de espera e de pagamento, as
guais devem ser diferentes para os usudrios que buscam o servi¢co do teste rapido, em relacdo aos que
buscam dispensa¢dao de medicamentos.

A farmdcia ou drogaria deve manter o ambiente de prestacdo do servico farmacéutico para realizacdo dos
testes rapidos ventilado (janelas abertas ou com sistema de climatizacdo com exaustdo) a fim de
assegurar a renovacao do ar, de forma a estabelecer ambientes mais seguros, considerando as formas de
transmissdo da COVID- 19;

Quanto a infraestutura, quando se tratar de coleta de amostra do trato respiratério superior, como as
realizadas por meio de swab, considerando a classificacdo de risco dos agentes biolédgicos estabelecida
pelo Ministério da Saude em 2017, para o Coronavirus como classificagdo de risco 3, recomendamos
adotar as seguintes barreiras secundarias:

1. Separacao fisica dos corredores de acesso;

2. Portas de acesso dupla com fechamento automatico.

3. Arde exaustdo nado recirculante;

4. Fluxo de ar negativo;

Nesse sentido, deve-se garantir minimamente que o procedimento de coleta de amostra do trato
respiratorio superior, como as realizadas por meio de swab, ocorra em sala privativa para a realizacdo da
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testagem para o controle da fonte, sendo este ambiente mantido ventilado com janelas abertas ou com
sistema de climatizacdo com exaustdo, a fim de assegurar a qualidade e renovacdo do ar, de forma a
estabelecer uma maior seguranga para o préprio ambiente e espagos contiguos, considerando as formas
de transmissdao da COVID- 19.

6. DOS RECURSOS HUMANOS:

A prestagao de servigo farmacéutico deve ser realizada exclusivamente pelo profissional farmacéutico
devidamente capacitado, respeitando as determinagdes estabelecidas pelos Conselhos Federal e Regional
de Farmadcia.

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

I- descricdo da atividade de capacitacdo realizada;

II- data da realizacdo e carga horaria;

[lI- conteudo ministrado;

IV- trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V- identificacdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou o curso ou treinamento;
VI- resultado da avaliacao

E imprescindivel que o farmacéutico que realiza o procedimento de coleta de amostra para o teste rapido
seja treinado quanto aos 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 andlise, incluindo a indicacdo e limitacdes do teste e processo de coleta de amostras;
limitacbes técnicas do sistema analitico e a solucdo dos problemas mais comuns; conservacdo dos
insumos; biosseguranca e o controle da infec¢do; destinagdo 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 orientagdes publicadas pela Anvisa determinam
para estes profissionais:

- Higiene das maos frequente com agua e sabonete liquido ou preparagdo alcodlica a 70% INPM;
- Uso de dculos de protecao ou protetor facial;

- Uso de mdscara cirurgica;

- Uso de avental;

- Uso de luvas de procedimentos.

7. TIPOS DE TESTES RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS REGISTRADOS ATE O MOMENTO
NA ANVISA PARA A INVESTIGACAO DA INFECCAO PELO CORONAVIRUS

Sao reconhecidos os seguintes tipos de testes rapidos pela ANVISA:

7.1 — Pesquisa de anticorpos (ou soroldgicos): identifica anticorpos produzidos a partir do contato com o
virus em amostra de sangue total, soro e plasma: pesquisa de anticorpo total e pesquisa de anticorpo
especifico. Os testes devem ser realizados com, no minimo, 8 dias dos sintomas. A Anvisa ndo recomenda
para diagnosticar infeccdo aguda.

7.2 — Pesquisa de antigeno: identifica fragmentos de proteinas do virus e amostras coletadas do trato
respiratorio superior, como as realizadas por meio de swab. Detecta a infeccdo ativa e podem ser
realizados em pacientes ja no inicio dos primeiros sintomas.

Os testes rdpidos para pesquisa de antigeno para covid-19 por meio de swab sdo utilizados para
determinar se um individuo esta infectado no momento da testagem. Devem ser priorizado para os casos
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suspeitos leves e, eventualmente, para contatos de pacientes confirmados.

Destacamos que, até o momento, ndo esta previsto procedimento de registro de teste rdpido para a
Covid-19 com autocoleta de material bioldgico. Este posicionamento encontra-se embasado no art. 15 da
RDC n2 36, de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de
cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diagnéstico in vitro,
inclusive seus instrumentos e dd outras providéncias.

Os produtos regularizados se encontram disponiveis em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/produtosparasaude/coronavirus . A relagdo de produtos para diagnéstico in vitro para
deteccdo da COVID-19 é atualizada diariamente nesta pagina. Outras informacdes sobre a regularizacao
desses produtos podem ser obtidas na consulta de produtos regularizados.

Até o momento ainda ndo ha previsdo legal para a realizacdo de teste rapido para Influenza em farmdcias
e drogarias, de modo que o descumprimento configura infracdo sanitaria e é passivel de sanc¢bes em
conformidade com a Lei Federal 6437, de 20 de agosto de 1977. S3o autorizados a realizagdo em
farmacias e drogarias somente os exames listados na RDC 44/2009 e a autorizacdo excepcional e
temporaria descrita na RDC 377/2020.

8. COLETA DE SANGUE TOTAL — PUNGAO CAPILAR:

Os estabelecimentos poderdao executar nas farmdcia e drogarias o teste rapido (imunocromatografia)
para deteccdo de anticorpos SARS-CoV-2 em amostras de sangue total por pung¢do capilar, devendo
obrigatoriamente seguir as instrucdes fornecidas pelo fabricante/importador do teste.

Na realizacdo do teste para a COVID-19 as farmacias e drogarias devem seguir as diretrizes, os protocolos
e as condicOes estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério da Saude :

| - Seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de
17 de agosto de 2009;

Il - Ser realizado por Farmacéutico;

[l - Disponibilizar para o paciente: mascara cirurgica e alcool a 70% INPM para maos, caso o0 mesmo nao
esteja portando;

IV - Utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

V - Garantir registro e rastreabilidade dos resultados dos testes.

9. COLETA DE AMOSTRA DO TRATO RESPIRATORIO SUPERIOR, COMO AS REALIZADAS POR
SWAB

Por se tratar de um procedimento com risco de geracdo de aerossdis recomenda-se reforco nos
equipamentos de protecao individual e condicGes estruturais do estabelcimentos, dentre eles:

1- Avental, 6culos de protecdo ou protetor facial, luvas e gorro descartaveis,

2- Mascara N95/PFF2 ou equivalente devendo ser posicionada antes de entrar na sala de coleta e retirada
apos sair dessa sala.

3- Local adequado para paramentacdo e desparamentacdo, respeitando o fluxo de trabalho
implementado no servigo;

4- Higienizagdo correta das maos antes e apds cada atendimento;

5- Compreender o uso adequado do teste rdpido e conhecer a teoria da técnica de testes
imunocromatograficos;

6- Utilizar medidas de biosseguranca para manipula¢do da amostra e dar destina¢do correta aos residuos;

7- Registrar corretamente dados e resultados de forma a garantir a rastreabilidade
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8- Notificar os resultados junto a autoridade de saude.

A emissdo dos resultados dos Testes Rapidos da COVID-19 ocorrerd por meio da “Declaragao dos Servigos
Farmacéuticos”, em duas vias e conforme modelo estabelecido no Anexo Il desta Nota Técnica, 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
aplicacdo do teste especifico disponivel no estabelecimento ao paciente. O registro deste servico deve
constar na Declaragao de Servico Farmacéutico. O registro deve ser arquivado pela farmacia como
comprovante de que a aplicacdo do teste ocorreu em consonancia com a sua instru¢do de uso e a
respectiva janela imunoldgica.

10. MANEJO DE RESIDUOS

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

Todos os residuos provenientes da assiténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de infec¢cdo pelo
coronovirus devem ser enquadrados na categoria Subgrupo A1, conforme RDC 222/2018. Os resiudos
devem ser acondicionados, em sacos vermelhos ou brancos (os sacos brancos foram liberados para este
tipo de acondicionamento durante a pandemia).

Os sacos devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1lvez a cada
48horas, independente do volume e indentificados pelo simbolo de substancia infectante.

Os recipientes que acondicionam estes sacos plasticos devem ser de material lavavel, resistente a
punctura, ruptura, vazamento e tombamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato
manual, com cantos arredondados.

11. HIGIENIZAGAO DOS AMBIENTES

O servico deve possuir protocolos contendo as orientagdes a serem implementadas em todas as etapas
de limpeza e desinfeccdo de superficies, incluindo a periodicidade desse processo, e garantir a
capacitacdo periddica da equipe de limpeza, sejam elas préprias ou terceirizadas. A capacitacdo deve
incluir além das orienta¢Oes sobre o processo de limpeza e desinfecgao, orientagGes sobre higiene das
maos, uso de EPI e outras medidas de prevencao.

Outras orientagGes sobre o tema podem ser acessadas no Manual de Seguranga do Paciente: limpeza e
desinfeccdo de superficies, publicado pela Anvisa em seu sitio da internet e Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, especificamente no item 6. Limpeza e desinfeccdo de Superficies.

Os registros que atestem tal atividade devem ser mantidos no estabelecimento.

12. NOTIFICAGOES DOS CASOS CONFIRMADOS/DESCARTADOS

Cabe a Farmacia ou Drogaria, responsavel pela execugdao dos testes, notificar os casos de Covid-19
descartados ou confirmados por Teste Rapido para deteccdo de anticorpos ou antigenos para o SARS-
CoV-2, de forma compulséria e imediata (em no mdaximo 24h), de acordo com a Portaria de Consolidagdo
n°04/2017 GM-MS, RDC N2 302/2005-ANVISA e demais legisla¢des vigentes.

A notificacdo imediata deve ser realizada no sistema de informagdao E-SUS VE disponivel em
«<notifica.saude.gov.br », preferencialmente no ato da realizagao do teste em decorréncia das informagdes
gue devem ser coletadas.

Ressaltamos que a ficha de notificacdo deve ser preenchida em sua totalidade. Deve-se prezar pelo
preenchimento dos campos "ESTADO DO TESTE - CONCLUIDO" >>> "DATA DA COLETA DO TESTE" >>>
"TIPO DE TESTE">>>"RESULTADO". Reforga-se a importancia de se registrar tanto o caso o classificado
como positivo, quanto o negativo, para o provimento de informacdes essenciais para o monitoramento
da epidemia no Rio Grande do Norte e no Brasil.
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Além disso, deverd 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, poderd ser realizado contato por meio dos telefones disponiveis
(0800 281 2801 e 98102- 5948) .

13. VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO:

Quaisquer suspeitas de alteragGes 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 Saude. O objetivo é manter
o monitoramento continuo dos produtos, visando a garantia da sua qualidade, seguranca e eficdcia.

A Farmacia ou Drogaria deve notificar a ocorréncia de queixa técnica associada ao dispositivo
utilizados por meio do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria (Notivisa), em até 5 (cinco) dias de
seu conhecimento.

A Anvisa conta com uma darea exclusiva no portal com orientacdes e canais para o registro de notificacdes
de queixas técnicas de produtos para a saude. Para preencher corretamente, basta seguir as instrucoes
do Manual do Usuario para notificacdo de queixa técnica de kit para diagndstico in vitro.

14. CONSIDERAGOES FINAIS:

Ainda ha muito para aprendermos sobre a transmissibilidade, a gravidade e outros recursos associados
ao SARS-CoV-2 e as investigacOes estdo em andamento em todo o mundo. Assim, as recomendacoes
desta nota técnica podem ser refinadas e atualizadas a medida que mais informacgdes estiverem
disponiveis.

A vigéncia desta Nota Técnica cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da
Saude de que ndo mais se configura a situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
declarada pela Portaria n2 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020.

Esta Nota Técnica atualiza a Nota Técnica n? 12/2020/SESAP - SUVISA/SESAP - CPS/SESAP - SECRETARIO,
uma vez que traz orientagGes quanto a realizacdo de “testes rapidos” (ensaios imunocromatrograficos)
para COVID-19, aplicaveis as farmacias e drogarias que podem executar os testes conforme normas
vigentes, no ambito do estado do Rio Grande do Norte.

ANEXO | - REQUERIMENTO PARA UTILIZACAO DE TESTES RAPIDOS DA COVID-19 EM
FARMACIAS E DROGARIAS

(Timbre da farmdcia/drogaria contendo dados da Farmdcia/ Drogaria, Razdo Social, Nome Fantasia,
CNPJ, Enderecgo e Telefone)

Venho por meio desta requerer a esta Subcoordenadoria de Vigilancia Sanitdria fiscalizacdo sanitaria para
a habilitacdo para realizacdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para covid-19 conforme
dados a seguir.

Declaro a autoridade sanitdria que o Projeto Bdsico de Arquitetura — PBA da edificacdo abaixo
identificada foi aprovado pelo setor de arquitetura da SUVISA/RN com Parecer Técnico
ne / , tendo sido executado de acordo com o que foi aprovado incluindo sala para
prestacao de servicos farmacéuticos, atendendo as exigéncias estabelecidas na legislacdo vigente, bem
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como as normas técnicas, orientagGes técnicas da Vigilancia Sanitdria e decisOes judiciais com
repercussdo no tema.

1. Dados da empresa:

1.1. Razdo Social:

1.2. Nome de fantasia:

1.3. CNPIJ:

1.4. Inscri¢ao Estadual:

1.5. Endereco:

1.6. Municipio:

1.6. Responsavel Técnico:

1.7. Autorizacao de Funcionamento — AFE/Anvisa:
1.8. Licenga Sanitaria:

(Citar nimero e anexar no e-mail copia do alvara sanitario)
1.9. E-mail do requerente:

Data e Assinatura do requerente:

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

(Timbre da farmdcia/drogaria contendo dados da Farmdcia/ Drogaria, Razdo Social, Nome Fantasia,
CNPJ, Endereco e Telefone)

1. Nome do Solicitante:

28exo:( )M ( )F

3.Endereco
4. RG: CPF:

5. Data de Nascimento: ___ /  /

6.Data da coleta / Realizacdodoteste: _ / /.

7.Inicio dos Sintomas: ___/ / N3o apresenta sintomas ()

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

9. Tipo de Amostra:

() sangue total - puncdo digital

()Swab

10. Resultado do Exame:

() Positivo / Reagente IgM

() Positivo / Reagente IgG

https://sei.r.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=14413560&infra_siste... 8/11
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() Negativo / Ndo Reagente
Valor de referéncia: negativo/ndo reagente
Método Analitico: Ensaio Imunocromatografico
11. Especificar a marca do teste utilizado: Nome, Lote, Validade e Fabricante:
12. Dados sobre a entrevista com o paciente:

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

LimitacOes do teste:

- Descrever de acordo com as informacgdes constantes no kit utilizado

Dados para interpretagao:

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

Observacg0des Pertinentes:

- O Ministério da Saude determina que somente devam ser utilizados testes diagndsticos registrados pela
ANVISA, acompanhados de laudo de avaliacdo do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
da Fundac¢do 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 emissao da declaragao: / /

ANEXO Il - DECLARACAO DE DESISTENCIA DA REALIZACAO DE TESTES RAPIDOS DA COVID-19 POR
FARMACIAS E DROGARIAS” (Modelo de Declaragio)

(Timbre da farmdcia/drogaria contendo dados da Farmdcia/ Drogaria, Razdo Social, Nome Fantasia,
CNPJ, Enderego e Telefone)

Declaro para os devidos fins que se fizerem necessarios que a Farmacia ou Drogaria (colocar o nome do
estabelecimento) a partir da data de ndo estd mais
realizando os “Testes Rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para COVID-19 de acordo com as

911
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orientagdes da Nota Técnica N2 12/2020/SESAP - SUVISA/SESAP - CPS/SESAP e demais legislagdes
vigentes.

As informagdes declaradas nesse documento sdo de responsabilidade do Responsavel Técnico e
Responsdvel Legal do estabelecimento licenciado e responsavel pelo servico de teste rdpido para
coronavirus (Covid-19). Qualquer omissao ou falsa informacdo constitui infragcdo sanitaria, nos termos da
Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Assinatura do Responsavel Técnico

Assinatura do Responsavel Legal

Data de emissao da declaragao: / /
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