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GOVERNO DD ESTADOD

RIO GRANDE DOSUL

SECRETARIA DA SAUDE

CENTRO ESTADUAL DE A\/IGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA

NOTA TECNICA N° 01/2020 — MED/NVP/DVS/CEVS/SES

ASSUNTO: Esclarecer a utilizacdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 na
modalidade de "drive-thrd', em area externa a farmacia e a comercializagao de "voucher' para realizacao de
testes para COVID-19, no ambito das farmacias situadas no Estado do Rio Grande do Sul, em carater

temporario e excepcional.

1. FATOS: Diversos questionamentos foram suscitados pelas vigilancias sanitarias (VISA) das
Coordenadorias Regionais de Saude e dos Municipios acerca da possibilidade de utilizagdo no ambito das
farmacias situadas no Estado do Rio Grande do Sul de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 na modalidade de "drive-thri!', em area externa a farmacia e da comercializacdo de "wvoucher"

para realizagao de testes para COVID-19.

2. ANALISE:

Considerando a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17/08/09, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispGe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacao e da comercializagdo de produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos

em farmacias e drogarias e da outras providéncias;

Considerando a Declaracdo de Emergéncia em Salde Publica de Importancia Internacional pela organizacdo

Mundial da Salde em 30/01/2020, em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

Considerando a Portaria n® 188/GM/MS, de 04/02/2020, que declara Emergéncia em Salde Publica de

Importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

Considerando o Decreto Estadual n® 55.240, de 10/05/2020 e alteracdes posteriores, que institui o Sistema
de Distanciamento Controlado e reitera a declaracdo de estado de calamidade publica em todo o territdrio do
Estado do Rio Grande do Sul para fins de prevencdo e de enfrentamento a epidemia causada pelo COVID-19

(novo coronavirus), e da outras providéncias;

Considerando a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC 377, de 28/04/2020, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizagdo de "testes
rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do
art. 69 e do art. 70 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
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Considerando Nota Técnica n® 96/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA que trata de orientacdo para

farmacias durante o periodo de pandemia da COVID-19;

Considerando Nota Técnica n® 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA que trata de orientacdo para
utilizagao de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para COVID-19 em farmacias privadas durante o

periodo da pandemia;

Considerando a Portaria SES/RS 377, de 01/06/2020, que estabelece o fluxo temporario e excepcional para a
notificacdo dos testes rapidos de anticorpo (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 realizados em

farmacias e da outras providéncias;

A Divisdao de Vigilancia Sanitaria do Centro Estadual de Vigilancia em Saide da Secretaria

Estadual da Saide vem prestar esclarecimento técnico a respeito das dividas em pauta:

Risco Sanitario associado:

O conceito de risco sanitario encontra-se na esséncia da VISA e engloba a dindmica no consumo de
produtos e tecnologias, na utilizagdo de servicos de salde e na exposicao a condicbes ambientais
desfavoraveis produzidas neste contexto. A atuagao da VISA pauta-se nesse contexto e o objetivo deve ser
minimizar os efeitos de eventos adversos e a magnitude de suas consequéncias. Dessa forma e levando em
consideracdo todos os riscos associados a COVID-19, principalmente no tocante a capacidade de
transmissibilidade e disseminagdo do virus, realizado em um ambiente (farmacias) onde pressupdem-se
haver fluxo cruzado entre pessoas sadias e potencialmente infectantes, entende-se que o fornecimento de
servicos farmacéuticos na modalidade de "drive-thrd', em area externa a farmacia e comercializacdo de
"voucher' é uma alternativa viavel com risco associado aceitavel, visto que ocorre a minimizacao de contatos
entre pessoas, incluindo seguranca da salde dos trabalhadores envolvidos.

Referéncia. Silva, Ana; Lana, Francisco: Significando o risco sanitario: modos de atuacdo sobre o risco na vigilancia
sanitaria. Revista Visa em Debate, 2014.

Utilizacdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 na modalidade
de "drive-thru':

Modalidade de compra de um servigo pelo cliente sem sair do carro. Essa modalidade pode-se caracterizar

como um servico farmacéutico em que a farmacia interessada em tal servico deva possuir todas as
condigGes regulatdrias, recursos humanos e higiénico-sanitarias que ja estdo previstas nas normativas
vigentes para a realizacdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19V. A farmacia

deve estabelecer e comprovar uma estrutura minima capaz de comportar a utilizacdo dos teses de forma
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que assegure: o agendamento de clientes, fluidez de veiculos, condicdes ambientais adequadas para
utilizacdo dos testes, conforme recomendacdes do fabricante, correta identificacao do cliente, fornecimento
de resultado, no contexto do servico farmacéutico, previsdo de encaminhamentos necessarios ao paciente
com resultado positivo e negativo, mecanismo de notificacdo, e descarte de residuos. O fluxo de pessoas e
materiais deve estar claramente definido e visivel ao publico.

Utilizacdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 em area externa

a farmacia:

Para a realizagao desta atividade, a farmacia devera possuir estrutura externa exclusiva para este fim, em
material que forneca protecdo contra intempéries e conforto térmico. Nesse formato de assisténcia ao
cliente, a farmacia interessada deve possuir todas as condicoes regulatorias, de instalagGes, recursos
humanos e higiénico-sanitarias que ja estdo previstas nas normativas vigentes para a realizagdo de testes

rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19%,

Comercializacdo de "voucher" para realizacdo de testes para COVID-19:
"Voucher" caracteriza-se por ser um documento que comprova o pagamento e o direito a um servigo que, no

caso, é a realizacdo de testes para deteccdo de COVID 19. A farmacia que comercializar esse tipo de servico
deve possuir qualificagdo de fornecedores, comprovar e monitorar a regularidade sanitaria do
estabelecimento que realizard os exames comercializados, devendo este estar devidamente licenciado pela
autoridade sanitaria competente, incluindo garantir a notificacdo de todos os resultados (positivos e
negativos) no Sistema e SUS NOTIFICA.

3. CONCLUSAO E RECOMENDAGCAO:

Conclui-se que a relagdo risco e beneficio das atividades acima descritas é aceitavel pelos motivos expostos,
podendo, em carater excepcional e temporario, serem ofertadas nas farmacias situadas no ambito do Estado
do Rio Grande do Sul.

Nesse sentido, as farmacias interessadas, que possuem Servico Farmacéutico em sua Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e no licenciamento sanitario, podem requerer a autorizacdo junto a VISA
local para a prestacdo dos servicos em pauta; Dessa forma, a VISA local deve proceder com a inspegao /in
foco, emitindo um Parecer Técnico contemplando a viabilidade da proposta na modalidade requerida ("drive-

thru", area externa a farmacia e comercializagao de "voucher").
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Salienta-se que cessando-se a Emergéncia em Saude Publica da COVID-19 (novo coronavirus) fica

automaticamente revogada esta Nota Técnica.

Porto Alegre, 03 de julho de 2020.
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