&1 AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

8 ASSUNTO: Testes Rapidos (TR) para pesquisa de anticorpos ou
g(E)JQIIED?Ihl‘ElIcl;D?ngg{I%(I)RZS/FVS antigeno (_SARS-Cov-Z) em farmécias ep drogarias € a Notif?cagéo
-AM compulséria dos casos positivos e negativos, durante a Pandemia
de COVID-19 no dmbito do Estado do Amazonas
Data: 09/05/2020 |OBJETIVO: Orientar as farmacias e drogarias sobre a utilizacdo de Testes
Rapidos para pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo Coronavirus
Local: Amazonas |(SARS-Cov-2) e estabelecer o Sistema “e-SUS VE” para notificagéo
compulséria dos casos positivos e negativos.

(Folha 01 Nota Técnica n° 23/FVS-AM, de 09 de maio de 2020).

1. Considerando as competéncias da Fundagéo de Vigilancia em Saude do Estado do Amazonas
FVS-AM no que tange a gestdo Estadual das agdes de Vigilancia Epidemiolégica, Sanitaria,
Ambiental, Laboratorial e dos Sistemas de Informagées em Saude Publica, que inclui o
monitoramento das Doengas de Notificagdo Compulséria DNC da Lista Nacional de Notificagéo
Compulséria de doengas e agravos e eventos de salde publica no ambito do SUS, conforme a
Portaria n°4/GM/MS de 28/09/2017 e;

2. Considerando a RDC/ANVISA n° 377 de 28 de abril de 2020 que, autoriza, em carater
temporario e excepcional, a utilizagéo de "Testes Rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para
a COVID-19 em farmécias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do Art.70 da Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009;

3. Considerando que as farméacias, conforme a Lei Federal n° 13.021, de 08 de agosto de 2014,
s3o unidades de prestacdo de servigos de assisténcia a saude:
“Art. 3° Farmdcia é uma unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a satide e orientagdo sanitdria individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos,
insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.
Pardgrafo uinico. As farmdcias serdo classificadas segundo sua natureza como:
I - farmdcia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;
II - farmdcia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo
e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica.”;
4. Considerando que as farmacias e drogarias podem participar de campanhas e programas de
promocéo da salde e educagéo sanitaria promovidas pelo poder publico, conforme o Art.92 da
RDC/ANVISA n° 44 de 17 de agosto de 2019, que dispde sobre Boas Praticas farmacéuticas para
o controle sanitario do funcionamento, da dispensacéo e da comercializagdo de produtos e da
prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias;

5. Considerando que as farmécias e drogarias devem cumprir com as boas praticas farmacéuticas
e, com isso seguir as demais legislacdes e orientacdes aplicaveis, em especial as orientagdes
contidas nas Notas Técnicas/ANVISA n° 96 e 97 de 28/04/2020, que tratam, respectivamente, de
orientacdes para farmacias durante a pandemia de COVID-19 e sobre a utilizacdo de testes
rapidos, disponiveis em http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/regulamentos;
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(Folha 02 Nota Técnica n° 23/FVS-AM, de 09 de maio de 2020).

6. A Fundacao de Vigilancia em Satde — FVS/AM reforga a necessidade do cumprimento das
legislacées e recomendacées da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no contexto da
aplicacéo de testes rapidos para COVID-19 durante a Pandemia causada pelo Novo Coronavirus
destacando, a seguir, pontos fundamentais e estabelece a forma de notificagéo dos casos
positivos e negativos, a serem cumpridos pelas farméacias e drogarias, no Estado do Amazonas:

7. Fiscalizacao e Regularizagcoes

7.1. A Vigilancia Sanitaria Municipal, em cada um dos 62 Municipios do Amazonas, € o servico
responsavel pela fiscalizagao/inspegao, licenciamento, monitoramento e controle das farmacias e
drogarias, garantindo o cumprimento dos regulamentos gerais sobre o funcionamento e das boas
praticas farmacéuticas, incluindo a prestagédo de servicos onde se dara a aplicagéo de testes
rapidos para COVID-19. Assim, somente poderdo oferecer o servico os estabelecimentos que
atenderem os seguintes requisitos:

o Licenca sanitaria atualizada, contemplando a realizagdo de servigos farmacéuticos;

o Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) junto @ ANVISA, contendo, entre as
atividades autorizadas, a prestacéo de servigos farmacéuticos, conforme paragrafo IV, do
inciso 2°, do Art.10 da RDC/ANVISA n° 275 de 17/04/2019, que dispde sobre procedimentos
para a concess&o, alteragdo e cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizacéo Especial (AE) de farmacias e drogarias;

o Farmacéutico Responsavel Técnico devidamente inscrito no Conselho Regional de Farmacia
do Amazonas (CRF-AM) e atuagéo no estabelecimento regularizada, nos termos da Resolugao
do Conselho Federal de Farmacia — CFF n° 409 de 26 de marco de 2004;

o Possuir estrutura fisica, operacional e técnica compativel;

o Comunicar a VISA Municipal (E-mail ou via impressa, conforme definicdo da VISA) que
pretende oferecer teste rapidos para COVID-19, contendo data do inicio, resumo da rotina de
testagem com capacidade diaria e forma de agendamento a ser implementada (protocolo e
POP), incluindo o formulario de registro da prestacdo de servicos farmacéuticos onde o
resultado sera registrado, e dados do produto a ser utilizado (dados do fabricante/importador,
registro na ANVISA, quantidades por cada lote adquirido) e outras informagdes que se fizerem

necessarias.
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-AM

(Folha 03 Nota Técnica n° 23/FVS-AM, de 09 de maio de 2020).

7.2. Somente poderao ser oferecidos os testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a
pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo Coronavirus (SARS-Cov-2) registrados na Anvisa, os
quais poderao ser consultados em: https://bit.ly/3bUIsQE, lembrando que a utilizagdo de produtos
nao regularizados configura infragdo sanitaria nos temos da Lei Complementar n°70/2009 e Lei
Federal n°6.437/77.

8. Aplicacao dos Testes

8.1. O Proprietario e o Farmacéutico Responsavel Técnico devem, solidariamente, avaliar e decidir
sobre a oferta e aplicagdo de testes rapidos para COVID-19, baseando-se nas regras, orientacbes
e recomendacgdes da ANVISA, Ministério da Salde, Autoridades Estaduais e Municipais de Saude,
garantindo, dentro do cumprimento de suas atribui¢des:

8.1.1. Que somente testes rapidos para COVID-19 regularizados junto a ANVISA sejam utilizados;
8.1.2. Que somente profissional farmacéutico, seja o Responsavel Técnico ou Assistente
procedam a execucao dos testes;

8.1.3. A elaboracédo e cumprimento de procedimento operacional padrdo (POP) especifico para
oferta e utilizagcao de testes rapidos para COVID-19, contendo formulario de entrevista especifico,
de forma a avaliar e se o paciente se encaixa, com base nas informacgdes e instrugcdes do fabricante
sobre o teste em uso, em critérios para aplicacéo, observando a janela imunolégica, e o direito do
cliente em conhecer todas as informacdes e se 0 mesmo de fato é aplicavel no momento ou em
data posterior, participando, assim da deciséo de realizacdo ou nao do teste;

8.1.4. Que a oferta de testes ocorra somente se o estabelecimento dispor de local privativo e
adequado a prestacéo do servigo, podendo ser a sala de aplicacdo de injetaveis;

8.1.5. Que seja adotado formato de agendamento de forma a garantir que n&o ocorra aglomeracéo
de pessoas, inclusive no lado de fora estabelecimento;

8.1.6. Que o estabelecimento disponha de todos os EPI's necessarios a seguranca e protecdo dos
profissionais envolvidos nos atendimentos, incluindo os operadores de caixa;

8.1.7. Disponibilizar mascara cirurgica e alcool a 70% para higienizacdo das maos dos clientes;
8.1.8. O registro do atendimento, resultados, e rastreabilidade dos testes executados;

8.1.9. O fornecimento da declaragéo do servigo prestado devidamente assinada pelo farmacéutico,
contendo o resultado do teste, orientacbes ao paciente, conforme as diretrizes do Ministério da
Saude;

8.1.10. Que falhas apresentados pelos dispositivos sejam notificadas no sistema NOTIVISA, da
ANVISA (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp);
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(Folha 04 Nota Técnica n° 23/FVS-AM, de 09 de maio de 2020).

9. Notificacdao dos Casos

9.1. Resultados positivos e negativos deverdao ser notificados no Sistema “e-SUS VE” em
https://notifica.saude.gov.br/login . Sera necessario cadastro prévio e, ao acessar o sistema,
marcar o campo “Nao possui CNES” e inserir o CNPJ da Drogariaffilial no campo que aparece e
concluir o cadastro;

9.2. E importante a leitura completa do “Manual de Navegacdo” do “e-SUS VE” disponivel em:
https://datasus.saude.gov.br/notifica/;

9.3. Em caso de duvidas nao resolvidas via leitura do “Manual de Navegacao” do Sistema, entrar
em contato com a Vigilancia Epidemiolégica do respectivo Municipio.

10. Consideracgdes Finais

Além das recomendacdes e informagdes da presente Nota Técnica, as farmacias e drogarias
devem observar e cumprir com as legislacdes basicas aplicaveis ao setor, além de regulamentos,
orientagdes e recomendacdes editados pela ANVISA para o atual momento de Pandemia por
COVID-19 que estao disponiveis no link: http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/regulamentos.

Manaus, 09 de maio de 2020.
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RY COSTA PINTO,
Diretora Presidente da Fundacao de Vigilancia em Saidde — FVS/AM.
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