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ESTADO DO PARANA =

Oficio n® 3714/2020-GAPRE
Maring4, 07 de outubro de 2020.

Senhor Presidente,

Em atengdo ao Requerimento n® 791/2020 apresentado pelo Vereador
William Charles Francisco de Oliveira para informagdes relativas a "Nota técnica -
utilizagéo de testes rapidos para Covid-18 em farmacias", editada em 22/05/2020 pela

Diretoria de Vigildncia em Salde, anexamos O parecer da Secretaria Municipal de

Sauade.
Atenciosamente,

"\

]

cm.E?ﬂgusto Melo
Secretarig Municipal de Gestao

A Sua Exceléncia o Senhor
MARIO MASSAO HOSSOKAWA
Presidente da Camara Municipal de Maringa

Nesta






iy _.:

MARINGA

FREFEITURA DA CIOADE

Oficio n.° 1746/2020 -DIVISA/SAUDE.

S

Maring4, 01 de outubro de 2020.

Assunto: Processo n.° 51488/2020-Requerimento n.° 791/2020.

Interessado: Cimara de Vereadores.

Prezado Senhor,

Em resposta ao Processo n.° 36754/2020-Requerimento n.° 791/2020, referente nota técnica —
utilizagdo de testes rapidos para Covid-19 em farmécias, segue em anexo parecer.

Atenciosamente,

Yt
ALCANTARA RIBEIRO
Difetor de Vigildncia em Saide

SECRETARIA DO MUNICIFIO DE MARINGA
Av- Prudente de Moraes a " 325 - Zoga 07 — CEP: §7.020-010 - Maringa PR






PREFEITURA DO MUNICIPIO DE MARINGA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

PARECER/INFORMAGOES

Assunto: Processo n°® 36754/2020 — Requerimento n°® 791/2020

Interessado: GEVISA
Data: 28/09/2020

Em atendimento ao Requerimento n® 791/2020 de 23/06/2020, temos a

informar:

1. A Nota Técnica — Utilizago de testes rapidos para COVID-19 em farmacias nac
possui numerago. O controle das revisdes é feito pela data da edicdo, no final da
nota,

2 e 3. A referida norma néo foi publicada no Orgéo Oficial do Municipio. A mesma foi
elaborada pela equipe técnica da Vigilancia Sanitaria de Produtos a pedido do diretor
da Vigilancia em Salde - DIVISA, sendo apés, encaminhada a gerante da Vigilancia
Sanitaria para andlise e encaminhamento ao diretor da DIVISA para os tramites
necessarios,

4. A Nota Técnica vigente & a editada em 16/07/2020, disponivel no site da Prefeitura
de Maringa, a qual deve ser atendida por todas as farmacias e drogarias deste
municipio que tenham interesse em realizar o teste da COVID-19 em seu
estabelecimento;

5 e 6. A Nota Técnica esta embasada nas seguintes legislagoes:
- Resolugdo RDC n° 377 de 28/04/2020;

- Nota Técnica n° 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA;
- Resolugdo RDC n° 44/2009;

- Resolugao SESA n° 590/2014;



- Nota Informativa n? 1/2020 - SCTIE/GAB/SCTIEMS: e
- Resolugéo SESA n° 781/2020.
Toda legislagéo descrita foi citada na Referéncia da Nota Técnica.

As proibigdes contidas nos itens 11 e 12 estdo previstas nos artigos 19 e 20 da
Resolugdo SESA n° 781/2020.

e
Ao n
ura Alves de Sol Luciano B.

Farmacéutica — VISA Maringa Farmacéutico — VISA Maring4
Matricula n® 11.822 Matricula n® 16908



Considerando que a Resdugio RDC n? 377, de 28 de abrl de 2020 autoriza, em
caraler tempordno e excepdonal, a uliizagio de ‘“testes rapidos” (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID 192 em fammécias, suspende os efeitos do § 2° do art.
69 e do art 70 da Resolugio de Diretoria Colagiada RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009.

Considerando que a autorizacio & de carater temporario e excepcional, para a
ulilizacao de testes rapidos {ensaios imunocromatograficos) para pesquisa de anficorpos
av antigeno do novo Coronavirus, sem fins de diagndstico confirmatério.

Considerando que a participagio das farmdcias/ drogarias nas campanhas de
saude poblica, govermnamentais, neste momento de pandemia deve ser colaborativa e
assertiva, sem prejuizo das condicbes sanitirias e epidemidlégicas.

Considerando que a realizacdo de testes rapidos deve seguir as determinacdes,
orientaghes e diretizes das auloridades de salde, visando a dlilizagio de produtos
regularizados com adequado manejo clinico dos pacientes e nolificagae dos resuliados
junto 4s autoridades de sadde para 0 gerenciamento das informagbes epidemiologicas.

Para a prestagio deste servigo, a farmacia deve:

1. Possuir licenca sanitdria e autorizagfio de funcionamento da ANVISA;

2. O farmacéutico treinado para ubilizacao dos testes devera:
- Compreender a demaonstrar ¢ uso adequado do teste rapido.
- Conhecer a teonia da técnica de testes imunocromatogrificos.
- Conhecer os aspecios pré-analificos relevantes para a andlise, induindo a
Indicacio e as limitagtes do teste & o processo de coleta de amosira.
- Apresentar desireza na utiiizacio do teste, conthecar as limitagSes téchicas do
sisterna analftico e a soluglio dos problemas mais comuns.
- Conhecer a praticar a adequada conservagio dos insumos.
- Atuar de acordo com os procedimentos definidos a parlir de resuliados
apresentados.
- Praticar a biosseguranga e o confrole de infecgao e dar destinagao cameta aos
residuos. O3 reslduos provenientes da assisténcia a pacienies suspeitos ou
corffirmados de infeccdo pelo novo coronavirus devem ser enquadrados na
categorla A1, classe de risco 3, conforme Resdlugiio n® 222, de 28 de margo de
2018.
- Registrar/natificar corretamente dados e resultados de forma a garantir a sua
rastreabilidade.

3. Possuir area isolada, que garanta a privacidade e o conforio do usudrio, provida
de lavatdrio, contendo dgua comrente, toalha individual ou descariavel, sabonete
liquicio, Alcool 70%, lixeira com pedal e tampa;

4. Delimitar o fluxo de pesscal e areas de alendimento, espera ¢ pagamento
diferentes para usudrios que buscam os servigos de “lestes rapido” em relac3o aos
que buscam os demais servigos;



5 Disponibilizar para o paciente yima- méscara cinirgica e preparacio alcodlica 70%
para higiene das mios;

6. Ser realizada por profissional farmacéutico, o qual deve entrevistar o solicitante do
teste rapido em consondncia com a nstrugdo de uso do teste ¢ a sua respectiva
janela imunoldgica, visando evidenclar a viabllidade da aplicagio do leste
especiiico disponivel no estabelecimento ao pacients;

7. Estabelacer procadimento escrito para esta atividade;

8. Utilizar somente produtos regularizados junto & ANVISA / MS. A consulta dos
produtos regulatizados pode ser reslizada no Portal da Agéncia nos enderegos
eletrbnicos descs

9. Garantir registro e rastreabfidade dos resultados por meio da Declaracgo de
Servico Famacdulico disponiblizada a0 padente em mewo fisico ou digitad,
contendo no minimo:

- Nome, enderaco, telafone & CNPJ do estabelecimento fammacaaico.

- Nome completo do paclents ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

- Data de nascimento e idade do paciente.

- Endere¢o completc {logradouro, niimern, baimo, cidade) e telefone do
paciente. Sinais e sintomas do padente @ data da nicio ou tempo em das.

- Enquadramento do paclente na drvore declsdrla. Caso o paciente saja
doscartado pela drvore de decis8o deve ser orientado quanito ao comelo
momeanto de realizar o teste,

- Data do atendimenio.

- Nome, niimero do registro, lote ¢ validade do teste utilizado.

- Metodologia e amostra utilizada.

- Precisio, imites de detecgio, ImitagBes de uso e desempenho, interferentes.
- Resultado do teste e da Enha controle {C). O ndo aparecimento da linha
controle invalida o leste.

- Frase de alerta: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE
DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A
REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS”.

- Demais orientagbes ao paciente, conforme as diratrizes do Ministério da
Saide.

- Assinatura e carimbo com inscrigio no Conselhe Regicnal de Farmédcia (CRF)
do farmacdutico.

10. Realizar coleta da amosira confome determinado na instrugdo de uso do
dispositivo, utilizando equipamento de protecfio individual {(EPI): avental, deulos de
protecio, touca, luvas descartiveis e mascara cinirgica;

11. N&o & permitida a prestagiio do sarvigo de “teste ripido™ pela farmécia no
domicilio do paciente;

12, NJo é permitida a comerclalizagiofvenda do “este ripido™ para uso
domiciliar ou em outros estabeleckmentos, pols as farmaclas nio s8¢



MARINGA  SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE MARINGA

PREFEITURA DA CIDADE DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
GERENCIA DE EPIDEMIOLOGIA
DATA da NOTIFICACAOD: / I Hora:
1. IDENTIFICACAO DO NOTIFICANTE:
Unidade notificante: CMNES:
Nome do notificador: Profissdo do notificador:

2. DEFINIGAO DO CASO
( ) Situacdo 1: [caso suseemg] e E m sinal in iratorio (tosse,
dificuldade para respirar, batimento das asas nasais, dor de garganta, coriza e chiado no peito).

() Situagdo 2: [contatc pE caso susPEmo ou conFrmanc] Febre E/OU pelo menos um sinal ou sintoma

respiratério (tosse, dificuldade para resmrar batimento das asas nasais, dor de garganta coriza e
chiado no peito) + E : spaito g 5 . 5
disas, Nome do caso smpeﬂn.-'cnnﬁrmadu que teva mntato

3. IDENTIFICACAO DO PACIENTE:

Nome do paciente:
CPF do paciente: Sexo:( M({ F
Idade: (a) (m) Data de nascimento: / / Gestante:{ )Sim({ JN&o ( )MN&Eo se aplica

Raca/ Cor:( )Branca ( )Preta ( )Amarela ( )Parda ( )indigena ( )lgnorado
MNome da Mae:

Enderego: n°
Bairro: Municipio: UF: Pais:
Telefones: (__) ! L)

Ocupagdo: ( ) Trabalhador/ Profissional da satide | )Estudante de &rea de saude
( JTrabalhador/ Profissional de Laboratério ( )Profissional de seguranga publica
{ )Outro, qual

4. SINAIS E SINTOMAS: DATA de INICIO dos SINTOMAS: I /
4.1. SINTOMAS RESPIRATORIOS
( ) Febre (aferida/ referida)

Informar temperatura
( ) Batimento de assas nasais

) Dor de garganta
) Escarro
) Saturacio de Oxigénio < ou = 95%

— S — — —, —

( ) Cianose ) Sibilo/ Chiado do peito
( ) Congesto nasal ) Taquipneia (> 30IPM)
( ) Coriza ) Tiragem intercostal
( ) Dispnéia (dificuldade de respirar) ) Tosse
4.2 OUTROS SINTOMAS
) Adiamial Fragueza { ) Mialgia / Dor muscular
) Artralgia ( ) Nauseal Vomito
) Calafrios ( ) Sinais de hipotensao (PAS < 90mmHg elou
} Cefaléia PAD <60mmHg)
) Congestao conjuntiva (conjuntivite) Outros sintomas :
) Diarréia

) Dificuldade deglutir

) Diminuigdo de pulso periférico
) Ganglios linfaticos

) Irritabilidade/ Confusio

)} Machas vermelhas

i — p— — — — — — —



distribuldoras de produtos para saGde e 03 testes ndo se destinam a uso
leigo;

13. E prothida a veiculagho de propagandas ou publicidade nas Declaragbes de
Servicos Farmacéuticos ou indicagio de medicamentos para os quais € exigida
prescricio médica ou de outro profissional legalmente habititado;

14. Dar destinacio coreta aos residuos, desta atividade, conforms plano de
gerenciamenta do estabelacimento;

15. A realizagio de “teste ripido” vinculado a um laboratorio clinico, também
denominado testes laboraloriais remotos - TLR (point-ofcare), NAQ EXIME a
responsabilidade da farmacia no atendimento dos requisitos desta Nota
Orientativa. Portanto, a farmécia deve cumprr e possuir evidéncias do
cumprimento das condighes operacionals e técnicas descritas neste documento
mesmo quando o teste estiver associado a um laborattrio dinico,

16. Nofificar pelo Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitdria (NOTIVISA) por meio
do enderego eletriinico: hitpfiportal.anvisa.gov.bifnofificacoes, em at¢ 5 dias de
seu conhecimento, a ocoméneia de queixa técnica associada ac dispositivo
utilizado;

17. Informar os resuftados positives e nagalivos & autoridade sanitaria local — CIEVS —
Centro de Infu‘magﬁes Eslratégms em \ﬁgl&m em Saude, por meic do

18. Sequir as reuumandagﬁas gsrals da aagwanpa mnfnrme nomas federais,
estaduais @ municipals, que tratam do distancamento entre pessoas, uso de EPls,
desinfeccio de moveis e ambiontes, enire outros;

19. Os “tostes répidos™ aceitos para confimar casos de COVID-19 sfio os vabdados
pelo INCQS. Estes testes sfo habilitados para classificar os casos como
confirnados por crtério labovatorial. Os demais lesles pemmanecerac com
classificaciic de “caso a confirmar” e critério “em investigaciio”. Se vierem a ser
validados pelo INCQS, migrarfo autbmaticarente para a condicdo de caso
confirmado por critéric klaboratorial;

=0Obs: & ficha de notificacic encontra-se anexo. Dividas quanto ao preenchimento da

ficha de nolificagio compulsdria, contatar o CIEVS pelos telefones: (44) 3309-4717,.(44)
89139-7159 o (44) D9139-T167T.

As recomendacBes desta nols téanica podem ser refinadas e atuallzadas a4 medida
que mais informagies estivarem disponiveis.

Referdncia: 1. Nota Técnica n® 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE 1/ANVISA; 2. RDC n®
377, de 28 de abril de 2020; 3. RDC n® 44 de 2009; 4. Resolugio SESA n® 590 de 2014;
5, Nota Informativa n® 01/2020-SCTIE/GAB/SCTIEMS. NOTA ORIENTATIVA n° 3472020
SESAPR.



5. Realizou axame de imagem { }Sim { )Nio

Rado de biwax Tomografia de birax

{ )Normal { JNomal

{ )Infitradc Intersticial { ) Vidro fosco de predominio pesifénico e basal
{ ) Consolidacio { )Ausdncia de derrame ploural

{ )Misto ( ) Ausdncia de linfonodo mediastenal
{ )Outro ( ) Quiro

6.Comorbidades Prévias/Fatores de Risco

{ )Diabeiss { J Imunodeficidneia

{ )Doenca cardivascular { ) Infaccho HIV

{ ) Dosnca hematoldgica { )Neoplasla

{ ) Doenga hopatica { ) Obesidade

{ ) Doenca neumidgica { ) Puempério {até 45 dins pis pario)
{ )Doenca pulmonar { ) Tabagismo

{ )Doenga ranal Outras morbidades:

{ )Hiperensio

T.Usnou medicamanto

1{{ ;E[ YOosehamivin(Tamiflu) { )} Hidroxiclomoquing/ Clomoquina [ YOutms. Qs

8. Dados Laboratodais
Colatou amostra { )JSim ( JN&o
Dialn da Goleda / /

Qual laboratério: { ) PUbBCLACEN  { )Privado. Quak__
Métododoexame ( JRT-PCR  { JTeslerapido ( }Sorologia

9. Histérico de viagam { ) Sim{ N30
Local:
Diala de ida: ! / Data da ratonna: A i

10. Contato com suspeito { }Sim [ N#o

Local do contaio: { ) Domiclio { )Unidade de sadde { )Local de trabalbo
{ ) Quiro Descrigio do local:
Noma do caso suspeito:

11. Contato com caso confwmado lsboratorialmente para SARS-CoV2 ({ JSim | Ndo
Local do contato: { }Dorm1|n{ Wnidade de sadde { Nocal de rabakhe

{ ) Outro Descrigio do Local
deumsufunt&

12. Dutras informacies:
Recabeu vacina contra Gripe nos (timos seis meses? [ JSim( NS0 [ ) NSo sabe

13. Situachc no momenta 4a notificagio

{ )Ala com detarminagio de ISOLAMENTO DOMICILIAR *

{ )Encaminhado para INTERNAMENTO EM LEITO COMUM
{ ) Encaminhado para INTERNAMENTO EM LEITO DE UT] **

{ ) Evolugaa para OBITO.

* Em caso de Isolamento domiciiar providendiar o preenchimeanto do termo de consantimento livre e
esdarecidn ¢ enfnegar orientagies de “solamenio domicilitar por 14 diag: condulas para pessoas nfectadas
ol suspeltas de infecho pelo novo coronawinis - covid 19°

** Quando manter isckamento hoapitalar ulilizar precauches padrdo o para goliculas quando for realizar
procedimenios invasivos que possam garar aorossdis

Apde preencher a ficha, favor encaminhar cipia para: notifiquesguifienaringa.pr.gov.by






