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Secretaria da Saude

Protocolo: 2020000433799

PORTARIA SES N° 377 /2020.

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 SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL , no uso das suas atribuicdes
e no disposto no art. 90, inciso lll, da Constituicdo do Estado e:

Considerando a declaragdo de emergéncia em saude publica de importancia internacional
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS), em 30 de janeiro de 2020, em decorréncia da infeccdo humana pelo novo
coronavirus (COVID-19);

Considerando a Portaria n® 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020, que Declara Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

Considerando a Lei Federal n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as
medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus (COVID-
19) responsavel pelo surto de 2019;

Considerando a Portaria n°® 356, de 11 de margo de 2020, do Ministério da Saude, que dispde
sobre a regulamentagédo e operacionalizagdo do disposto na Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que estabelece as
medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus (COVID-
19);

Considerando o Decreto n° 55.240, de 10 de maio de 2020, que institui o Sistema de
Distanciamento Controlado para fins de prevengao e de enfrentamento a epidemia causada pelo novo Coronavirus (COVID-19)
no &mbito do Estado do Rio Grande do Sul e reitera a declaragédo de estado de calamidade publica em todo o territério estadual
e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n° 55.248, de 10 de maio de 2020, que determina a aplicagédo das
medidas sanitarias segmentadas de que trata o art. 19 do Decreto n°® 55.240, de 10 de maio de 2020, que institui o Sistema de
Distanciamento Controlado para fins de prevengao e de enfrentamento a epidemia causada pelo novo Coronavirus (COVID-19)
no ambito do Estado do Rio Grande do Sul, reitera a declaragido de estado de calamidade publica em todo o territério estadual
e da outras providéncias, e alteragdes posteriores.

Considerando os Planos de Contingéncia Nacional e Estadual deflagrados em fungdo da
COVID-19;

Considerando a Resolugao de Diretoria Colegiada RDC N° 44, de 17 de agosto de 2009, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacgdo e da comercializagdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e
drogarias e d& outras providéncias;

Considerando a Portaria MS/GM n° 264, de 17 de fevereiro de 2020, que refere a
compulsoriedade de notificacdo de doencgas, agravos e eventos de saude publica nos servicos de saude publicos e privados
em todo territério nacional;

Considerando a Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC n° 377, de 28 de abril de 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;

Considerando a Nota Técnica n® 96/ANVISA, de 28 de abril de 2020, que apresenta
orientagdes que devem ser seguidas pelas farmacias durante o periodo de pandemia da COVID-19;

Considerando a Nota Técnica n° 97/ANVISA, de 28 de abril de 2020, que orienta a utilizagédo de
testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para COVID-19 em farmacias privadas durante o periodo da pandemia;

Considerando a preméncia por informagdes em tempo real no enfrentamento da atual
pandemia pelo COVID-19.

Considerando que compete a Secretaria da Saude coordenar e executar as agdes e servigos
de vigilancia, investigacéo e controle de riscos e danos a saude, bem como acompanhar, controlar e avaliar os dados para a
vigilancia epidemiolégica e coordenar as vigilancias sanitaria e da saude do trabalhador;

Considerando que compete a Secretaria da Saude a diregdao do Centro de Operagbes em
Emergéncia em Saude, de acordo PT/GMn°® 188, de 03 de fevereiro de 2020 e o Decreto Estadual n°® 55.135, de 23 de margo de
2020

RESOLVE:

Art. 1° As farmacias que optarem por oferecer teste rapido de anticorpo (ensaio
imunocromatografico) para a COVID-19 ficam obrigadas a notificar todos os resultados (positivos e negativos) no Sistema e-
SUS NOTIFICA.

Art. 2° Compete ao Farmacéutico Responsavel Técnico pelo estabelecimento, ou seu
substituto, entrevistar o paciente solicitante do teste rapido, em consonéncia com a instru¢do de uso do teste e a sua
respectiva janela imunoldégica, visando evidenciar a viabilidade da aplicagdo do teste especifico disponivel no estabelecimento.

Art. 3° Devera ser emitida Declaragdo de Servico Farmacéutico, conforme modelo do Anexo |
desta Portaria, em 2 (duas) vias, sendo a primeira via entregue ao usuario e a segunda arquivada no estabelecimento.

Art. 4° Compete ao Farmacéutico Responsavel Técnico pelo estabelecimento realizar a
notificagdo de que trata o art. 1°, com a completitude das informagdes solicitadas e necessarias ao correto cadastro dos casos.

Art. 5° As orientagdes dadas aos pacientes apos a realizagdo dos testes rapidos para a
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COVID-19 devem seguir as diretrizes e os protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude e autoridades de saude local,
afim de oportunizar o correto manejo dos pacientes e das informacgdes epidemioldgicas, devendo abranger os seguintes itens:

| — em caso de resultados negativos para resultados negativos, o paciente devera ser
informado que o resultado ndo descarta a possibilidade de infecgdo pelo virus SARS-Co\-2 e, caso seja sintomatico, devera
deve ser recomendado o isolamento domiciliar por 14 dias apds o inicio dos sintomas e a procura de atendimento médico
sempre que houver agravamento dos sintomas;

I — em caso de resultados positivos para resultados positivos, o paciente devera deve ser
informado que o resultado positivo pode indicar uma infecgdo por SARS-CoV-2 ativa, passada ou ja recuperada, e:

a) caso seja sintomatico, devera ser recomendado o isolamento domiciliar por 14 dias ap6s o
inicio dos sintomas, assim como o de seus contatos domiciliares, e a procura de atendimento médico sempre que houver
agravamento dos sintomas.

b) caso seja assintomatico, por medida coletiva protetiva, devera ser recomendado o
isolamento domiciliar por sete (7) dias, considerando a janela imunolégica de deteccdo de anticorpos dos testes rapidos.
(detecgao a partir do 7° dia da infecgao).

Art. 6° As farmacias que prestarem o servico previsto nesta Portaria deverdo informar a
vigilancia sanitaria competente.

Art. 7° Avigilancia epidemioldgica municipal é responsavel:

| - pelo controle, monitoramento e encerramento dos casos notificados, e

Il - por verificar se houve o correto preenchimento dos campos obrigatérios na notificagéo,
principalmente aqueles indispensaveis ao correto encerramento dos casos notificados, como evolugéo e classificagao final.

Art. 8° Avigilancia epidemioldgica municipal podera estabelecer outros fluxos e canais oficiais,
além dos previstos nesta Portaria.

Art. 9° O descumprimento das determinag¢des desta Portaria constitui infragdo de natureza
sanitaria, sujeitando o infrator a processo administrativo sanitario e as penalidades previstas na legislacdo pertinente, sem
prejuizo de outras sanc¢des cabiveis.

Art. 10 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo e tem vigéncia limitada ao
periodo em que durar o estado de calamidade publica em fungdo da pandemia do Coronavirus.

Porto Alegre, 01 de junho de 2020.

ARITABERGMANN,
Secretaria da Saude

Protocolo: 2020000433800

TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO COVID-19

ESTABELECIMENTO

Razio Social:
CNPJ:
Telefone:
Endereco:
CNES:

PACIENTE

Nome do Paciente:

Responsavel Legal (se necessario):

Endereco:

Telefone:

Sexo: () Feminino () Masculino Data de Nascimento:
Numero do RG: Data de Inicio dos Sintomas:

RESULTADO DO TESTE

() Positivo
() Negativo

IDENTIFICAGAO DO TESTE RAPIDO

Nome do Teste:

Marca do Teste:

Lote:

Numero do Registro na ANVISA:
Amostra:

Método: Imunocromatografico

RESPONSAVEL TECNICO - FARMACEUTICO
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Nome do Responsavel Técnico:
Numero do CRF/RS:

Assinatura
Data://.

OBSERVAGOES

ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A REALIZAGAO
DE EXAMES LABORATORIAIS.

Anexo | - PORTARIA SES N° 377 /2020
Modelo de Declaragao de Servigos Farmacéuticos




