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NOTA TECNICA N° 006/2020

Assunto: Autoriza, no ambito do Estado da Paraiba, em carater temporario e excepcional, a
utilizacdo de "testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmécias
e revoga Nota Técnica n° 004/2020 da AGEVISA.

Considerando o Estado de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) decretado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria n° 188, de 03 de janeiro de 2020,
em virtude da disseminacdo global da Infecgcdo Humana pelo Coronavirus (COVID-19); conforme
decreto 7.616, de 17 de novembro de 2011;

Considerando a declaragdo da condicdo de transmissdo pandémica sustentada da
infeccdo humana pela Coronavirus, anunciada pela Organizacdo Mundial de Saude, em 11 de marco
de 2020;

Considerando o Decreto Estadual 40.122, de 13 de marco de 2020, que declara
Situacdo de Emergéncia no Estado da Paraiba ante ao contexto de Emergéncia em Saude Publica
de Interesse Nacional pelo Ministério da Saude e a declaracdo da condicdo de pandemia de infec¢cdo
humana pelo Coronavirus definida pela Organizagao Mundial de Saude;

Considerando a Normativa 01, de 17/03/202, do Governo do Estado da Paraiba que
estabelece um plano de resposta efetivo para esta condicdo de salde de ampla repercussao
populacional, no ambito do Estado da Paraiba;

Considerando o Decreto Estadual 40.135 de 20 de marco de 2020 que dispbe sobre a
adocdo, no ambito da Administracdo Publica direta e indireta, de medidas temporarias e
emergenciais de preven¢do de contagio pelo COVID-19, bem como sobre recomendacdes aos
municipios e ao setor privado estadual;

Considerando a decisado liminar proferida a A¢ao Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
6341, onde foi declarado que as medidas adotadas pelo Governo Federal na Medida Provisoéria (MP)
926/2020 para o enfrentamento do novo Coronavirus ndo afastam a competéncia concorrente nem a
tomada de providéncias normativas e administrativas pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos
municipios;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 44, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de
produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras
providéncias;

Considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada-RDC n° 302, da ANVISA, de 13 de
outubro de 2005 que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios

Clinicos;
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Considerando a Resolugéo - RDC n° 377, de 28 de abril de 2020, que autoriza, em
carater temporario e excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos)
para a COVID-19 em farmécias, suspendendo 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.

A Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria (AGEVISA), no uso de suas atribuicbes
legais estabelecidas pela Lei n° 7.069, de 12 de Abril de 2002, referente ao uso de testes rapidos
para a detec¢do do novo coronavirus, determina, o que se segue:

Art. 1% Os ‘“testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19,
registrados e autoraizados pela ANVISA, poderao ser realizados em estabelecimentos famarcéuticos
do Estado da Paraiba, desde que cada farméacia habilitada adote as diretrizes sanitarias e cumpra 0s
requisitos técnicos constantes na RDC N° 377 da ANVISA, além das Notas Técnicas n°s
96/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA e 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA.

Paragrafo unico: As farméacias devem atender também aos requisitos técnicos de
seguranca para a testagem constantes nas diretrizes estabelecidas pelas autoridades de salde e na
Resolucdo de Diretora Colegiada da ANVISA - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, quando
aplicavel.

Art. 2° O estabelecimento farmacéutico que opte por realizar os “testes rapidos”
(ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19, devara possuir local isolado e idenficado, com um
fluxo diferente do restante do estabelecimento

Paragrafo unico: Compete ao estabelecimento farmacéutico sinalizar em local préprio
e de facil vizualizacdo, de preferéncia na porta de entrada do estabelecimento, que realiza o “teste
rapido” para COVID-19, adotando todas as medidas de seguranca para o Consumidor de modo a
minimizar os riscos de contaminacao.

Art. 3° As farmacias devem usar estratégias para minimizar o contato proximo entre
funcionarios e clientes e entre clientes, de forma a evitar aglomeracfes e fomentar o distanciamento
social, prezando pela seguranca de todos os funcionarios da farmacia e dos consumidores.

Art. 4° Uma vez identificado por qualquer funcionario da farmacia pacientes com
sintomas respiratorios e/ou que pretendam realizar o teste rapido para a COVID-19, estes deverao
ser encaminhados para o local préprio na forma do previsto no art. 2° dessa nota técnica, a fim de
gue seja atendido por farmacéutico habilitado.

81° Cabe ao Farmacéutico entrevistar o solicitante do teste rapido em consonancia com
as instrugbes de uso do teste comercializado e a sua respectiva janela imunologica, visando
evidenciar a viabilidade da aplicacéo do teste especifico disponivel no estabelecimento ao paciente.
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§2° Compete ao profissional farmacéutico a decisao final sobre a viabilidade da
aplicacao do teste, devendo se utilizar dos conhecimentos técnicos aplicaveis e considerar o historico
do paciente e a anaminese realizada.

83° O teste rapido apenas podera ser realizado por Farmacéutico que devera seguir as
boas praticas farmacéuticas, além de seguir as orientacdes da ANVISA para realizacdo dos testes.

Art. 5° A notificacdo as autoridades estaduais e municipais de saude do quantitativo de
testes realizados e seus respectivos resultados serd compulséria e realizada de forma imediata.

81° As notificacdes devem ser realizadas junto aos 6rgdos competentes, considerando
o fluxo de informacfes epidemioldgicas necessarias, no cumprimento dos Protocolos do Guia de
Vigilancia Epidemiologica Emergéncia de Saude Publica de Importdncia Nacional Doenga pelo
Corona virus 2019 influenza e outros virus respiratérios, datado de 03 de abril de 2020.
(https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2020/April/07/GuiaDeVigiEpidemC19-v2.pdf)

82° A notificacdo referente aos pacientes sintomaticos respiratérios, com testagem
reagente, tem carater obrigatorio, devendo ser encaminhada ao servi¢co de Vigilancia Municipal, por
meio do sistema e-SUS, mediante cadastro prévio de cada estabelecimento farmacéutico.
(https://aps.saude.gov.br/ape/esus)

Art. 6° Mediante termo de pactuacdo firmado entre a AGEVISA e as respectivas
Vigilancias Sanitarias Municipais e consideradas as acdes pactuadas para a realizagdo de
fiscalizacdo sanitaria em farmacias, ficard sob a responsabilidade da VISA Municipal que apontou
este compromisso, realizar estas agoes.

Paragrafo Unico: A VISA municipal que declarou e demonstrou possuir a estrutura
necessaria para a realizacdo das acdes de fiscalizacdo em farmacias, exercera 0 monitoramento e
acionamento dos referidos servicos que estejam realizando ou terceirizando testes para SARS-COV-
2, no ambito de sua competéncia, visando cumprir 0s protocolos e encaminhamentos que devem ser
adotados para esta finalidade, estando amplamente fundamentados nas referéncias, resolugdes,
boletins, guias e protocolos estabelecidos pelos 6rgdos competentes.

Art. 7° Cabe ao estabelecimento farmacéutico que realizar os testes rapidos para
COVID-19 gerenciar todos os residuos provenientes da assisténcia a pacientes e amostras suspeitas

ou confirmadas de infeccdo pela COVID-19, em obediéncia no que couber a Resolugéao
RDC/ANVISA n° 222, de 28 de marco de 2018.

Art. 8° As orientacdes aos pacientes apos a realizagédo do teste, de resultados positivos
ou negativos por COVID-19, devem seguir as Diretrizes e 0os Protocolos estabelecidos pelo Ministério
da Saude e autoridades de saude local, para o correto manejo dos pacientes e informagfes
epidemiologicas.

Art. 9°. Fica revogada, em virtude da situacdo excepcional do coronavirus e da
Resolucdo — RDC n° 377, de 28 de abril de 2020, da ANVISA, o estabelecido na Nota Técnica
004/2020 da AGEVISA/PB.
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Art. 10: A vigéncia desta Nota Técnica fica vinculada a vigéncia da RDC n° 377 da
ANVISA e cessara automaticamente com sua revogacdo ou do Decreto Estadual 40.122, de 13 de
marc¢o de 2020 que declara Situacado de Emergéncia no Estado da Paraiba.

Joado Pessoa, 06 de maio de 2020.
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JORIA VIANA GUERREIRO
Diretora Geral
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