ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 769/2020.

Estabelece o fluxo temporario e excepcional para
a aplicacao e a notificagao dos testes rapidos de
anticorpo e de antigeno (ensaios
imunocromatograficos) para a  COVID-19
realizados em farmacias e da outras providéncias.

A SECRETARIA DA 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 Organizacdo Mundial de Saude (OMS),
em 30 de janeiro de 2020, 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 o Decreto n° 55.240, de 10 de maio de
2020, que institui o Sistema de Distanciamento Controlado para fins de prevencéao
e de enfrentamento a epidemia causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) no
ambito do Estado do Rio Grande do Sul e reitera a declaracido 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 aplicagéo 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 prevencao e de enfrentamento a epidemia
causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) no ambito do Estado do Rio Grande
do Sul, reitera a declaragcado de estado de calamidade publica em todo o territério
estadual e da outras providéncias, e alteragdes posteriores.

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 Portaria MS/GM n° 264, de 17 de
fevereiro de 2020, que refere a compulsoriedade de notificagdo de doencas,
agravos e eventos de saude publica nos servigos de saude publicos e privados em
todo territorio nacional,

Considerando a Portaria n° 356, de 11 de margo de
2020, do Ministério da Saude, que dispbée sobre a regulamentagdo e
operacionalizagao 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 a Resolucédo de Diretoria Colegiada RDC
N° 44, de 17 de agosto de 2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario
dofuncionamento, da dispensacdo e da comercializagcdo de produtos e da
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prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras
providéncias;

Considerando a Resolucao 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 utilizagao 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
abrii de 2020, que orienta a utlizacdo de testes rapidos (ensaios
imunocromatograficos) para COVID-19 em farmacias privadas durante o periodo da
pandemia;

Considerando a Nota Informativa 24 COE/SES-RS ou
outra que venha a substitui-la, que orienta quanto aos sistemas de notificacao, rede
laboratorial e estratégias de testagem para a vigilancia da Sindrome Gripal (SG) e
Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG);

Considerando a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA
N° 04/2020, que orienta as medidas de prevencdo e controle que devem ser
adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infeccao
pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2) nos servigos de saude;

Considerando a preméncia por informag¢des 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, investigagao e controle de
riscos e dans a saude, bem como acompanhar, controlar e avaliar os dados para a
vigilancia epidemioldgica e coordenar as vigilancias sanitaria e da saude do
trabalhador;

Considerando que compete a Secretaria da Saude a
diregdo do Centro de Operagdes em Emergéncia em Saude, de acordo PT/GM n°
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 e de antigeno (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,
adaptando a escolha do teste, conforme indicacbes de uso do fabricante e Nota
Informativa 24 COE/SES-RS ou outra que venha a substitui-la.

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 noestabelecimento,
podendo a guarda da Declaragédo ser em meio eletrdnico.
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Art. 4° Compete ao Farmacéutico Responsavel Técnico
pelo estabelecimento realizar a notificacdo de que trata o art. 1°, com a
completitude das informagdes solicitadas e necessarias ao correto cadastro dos
casos.

Art. 5° As orientagcbes dadas aos pacientes apos a
realizagdo dos testes rapidos para a COVID-19 devem seguir as diretrizes e os
protocolos estabelecidos pela Secretaria Estadual da Saude e autoridades de
saude local.

Art. 6° As farmacias que realizarem coleta de swab de
nasofaringe para realizagao do teste rapido de antigeno deverao:

| —estabelecer area privativa com porta fechada para a
realizacado da coleta, com ventilacdo suficiente (ar condicionado com exaustao, que
garanta as trocas de ar, ou manter janelas abertas);

Il — prover mascara de protecao respiratoria descartavel
(respirador particulado), com eficacia minima na filtragdo de 95% de particulas até
0,3u (tipo N95, N99, N100, PFF2 ou PFF3), gorro descartavel, 6culos de protecao
facial ou protetor facial (face shield), aventale luvas descartaveisao profissional de
saude responsavel pela coleta de swab respiratorio;

lll — realizar a higienizagédo e a troca dos equipamentos
de protecao individual (EPI), assim como lavagem de maos apds a coleta de cada
individuo;

IV — realizar a limpeza e a desinfec¢ao das superficies e
equipamentos da area apds cada coleta realizada, e

V — garantir treinamento dos profissionais tanto para
coleta de swab, quanto para paramentacao e desparamentacao de EPI.

Art. 7° As farmacias que prestarem os servigos previstos
nesta Portaria deverao informar a vigilancia sanitaria competente.

Art. 8° A \vigilancia epidemiolégica municipal é
responsavel:

| - pelo controle, monitoramento e encerramento
doscasosnotificados, e

Il - por  verificar se houve o] correto
preenchimentodoscampos obrigatorios na notificagdo, principalmente aqueles
indispensaveis ao orreto encerramento dos casos notificados, como evolugéo e
classificagaofinal.

Art. 9° A vigilancia epidemiologica municipal podera
estabelecer outros fluxos e canais oficiais, além dos previstos nesta Portaria.

Art. 10 As farmacias que possuem alvara sanitario e
autorizagcdo de funcionamento para a prestacdo de servicos farmacéuticos estao
autorizadas a realizar os testes rapidos de anticorpos e antigeno (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID-19.
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Art. 11 O descumprimento das determinagbes desta
Portariaconstituiinfragdodenaturezasanitaria,sujeitandooinfratoraprocessoadministrati
vo sanitario e as penalidades previstas na legislacao pertinente, sem prejuizo de
outras sangodes cabiveis.

Art. 12 Fica revogada a Portaria SES N° 377/2020.

Art. 13 Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacédo e tem vigéncia limitada ao periodo em que durar o estado de calamidade
publica em funcdo da pandemia do Coronavirus.

Porto Alegre, 30 de novembro de 2020.

ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude
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Anexo - PORTARIA SES N° 769/2020.

Modelo de Dlecaracao de Servigos Farmacéuticos

TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO COVID-19

( ) Teste Rapido de Anticorpo ( ) Teste Rapido de Antigeno

ESTABELECIMENTO

Razao Social:
CNPJ:
Telefone:
Endereco:
CNES:

PACIENTE

Nome do paciente:

Responsavel legal (se aplicavel):

Endereco:

Telefone:

Sexo: () Feminino ( ) Masculino Data de nascimento:

N° RG/CPF: Data do inicio dos sintomas:

RESULTADO DO TESTE

() Positivo () Negativo () Inconclusivo

IDENTIFICACAO DO TESTE RAPIDO

Nome do teste:

Marca do teste: Lote:
N° Registro na ANVISA:

Amostra:

RESPONSAVEL TECNICO — FARMACEUTICO

Nome do Responsavel Técnico:
N° CRF/RS:

Assinatura

Data: / /

OBSERVAGOES

ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO
SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA
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