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RESUMO

Roteiro de Inspecio para Implementac¢io do Servico de Testagem para COVID-19

em Farmacias Comunitarias

MELO, R. B. C.1; Sena, L. W. p1,2

1Faculdade de Farmacia, Universidade Federal do Para.

2Faculdade de Satude Coletiva, Universidade Federal do Sul e Sudeste do Para.

Introdugéo: O rastreamento em saude € capaz de contribuir para a assisténcia as necessidades de satide de uma
populagdo e se mostra importante para a prevengdo, deteccdo e tratamento precoces de doengas em individuos
assintomaticos ou susceptiveis ao seu desenvolvimento. As drogarias sdo vistas como locais de primeiro acesso ao
sistema de satide e essa caracteristica possibilita que o farmacéutico possa triar e rastrear pacientes suspeitos de estarem
com COVID-19. Objetivo: Desenvolver um roteiro para implantacdo do servigo de testagem para COVID-19
Metodologia: Trata-se de um estudo descritivo transversal, com intuito de desenvolvimento de um roteiro para
implantagdo do servigo de testagem para COVID-19. Resultados: Este roteiro de implantagdo apresenta cinco topicos,
envolvendo questdes como: Informagdes Gerais, Atividades Desempenhadas pela Empresa, Documentacdes
Sanitarias, Infraestrutura e Processos e Procedimentos. Conclusio: Foi desenvolver um roteiro para implantagdo do
servigo de testagem para COVID-19 a fim de zelar pelo controle sanitario do estabelecimento, legalizar e padronizar
as salas de testagens conforme as legislagdes e normatizagdes vigentes.

Palavras-chave: Sala de Testagem, Servigos Farmacéuticos, COVID-19.




ABSTRACT

Inspection Roadmap for Implementation of the Testing Service for COVID-19 in

Community Pharmacies

MELO, R. B. C.1; Sena, L. W. p1,2

Faculty of Pharmacy, Federal University of Para.

ZFaculty of Collective Health. Federal University of the South and Southeast of Para.

Introduction: Health screening can contribute to the care of the health needs of a population and is important for the
prevention, early detection and treatment of diseases in individuals asymptomatic or susceptible to its development.
Drugstores are seen as places of first access to the health system and this characteristic allows the pharmacist to screen
and track patients suspected of being with COVID-19. Objective: Develop a roadmap for implementation of the testing
service for COVID-19 Methodology: This is a cross-sectional descriptive study, with the aim of developing a roadmap
for the implementation of the testing service for COVID-19. Results: This implementation roadmap presents five
topics, involving issues such as: General Information, Activities Performed by the Company, Sanitary Documentation,
Infrastructure and Processes and Procedures. Conclusion: It was to develop a script for the implementation of the
testing service for COVID-19 to ensure the sanitary control of the establishment, legalize and standardize the testing
rooms according to the laws and regulations in force.

Keywords: Testing Room, Pharmaceutical Services, COVID-19.




1 INTRODUCAO

Em 11 de marco de 2020, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) anunciou a Doenga
pelo Coronavirus 2019 (COVID-19), sendo uma infec¢do de alta consequéncia (OMS, 2020). Entre
80 e 85% dos casos sdo leves, ndo necessitam de hospitalizagdo, devendo os eventos suspeitos
permanecer em isolamento respiratorio domiciliar. As situagdes que precisam de internagdo, cerca de
15% ficardo fora da Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e menos de 5% necessitaram de suporte
intensivo (JIANG et al., 2020).

A capacidade de resposta dos sistemas de saude vem sendo colocada a prova diariamente,
de modo que, no campo da ciéncia, a busca por aprimoramento e atualizagdo dos conhecimentos
torna-se uma tdonica, em especial por gestores e profissionais de saude, pressionados e
sobrecarregados pelos acontecimentos. Assim, a pratica interprofissional, fundamentada na
articulagdo entre as agdes e saberes em saude, através de intensa comunicagdo entre profissionais,
permite o aumento da resolubilidade e qualidade da assisténcia e, por isso, tem sido considerada
fundamental na tomada de decisdes clinicas durante a pandemia de COVID-19 (BUKHARI et al.,
2020; MENG et al., 2020).

Os Servicos Farmacéuticos (SF) constituem um conjunto de atividades continuas e
integradas, tendo o medicamento como elemento essencial, no sistema de satde, a fim de atender as
necessidades de saude dos pacientes, familia e comunidade, contribuindo para prevengao de doengas
e para protecdo, promog¢do e recuperacdo da saude (CFF, 2016). Neste contexto, a atua¢do do
farmacéutico tem sido de destaque, pois t€ém auxiliado em diversas frentes: através de parcerias com
outros trabalhadores de saude; no apoio na dispensacdo dos medicamentos e realizagdo de cuidado
farmacéutico direto ao usuario, propiciando assim, o uso racional e consciente dos medicamentos
(URM) (CFF, 2016).

Os SF podem ser divididos, fundamentalmente, entre servigos gerenciais e clinicos. Os
primeiros, envolvem aspectos logisticos do sistema de abastecimento (sele¢do, programacao,
aquisi¢do, distribuicdo e armazenamento), integrados em um sistema de apoio dentro da rede de
atengdo a saude. O segundo, compreendem diversas acgdes, tais como, a dispensacdo de
medicamentos, seguimento farmacoterapéutico, consulta farmacéutica, rastreamento e educagdo em
saude, entre outros (CFF, 2016).

As farmdcias, pela sua capilaridade e distribuicdo geografica e o farmacéutico pela sua
competéncia e disponibilidade, representam frequentemente a primeira possibilidade de acesso ao
cuidado em saude (CFF, 2016). Assim, pacientes potencialmente infectados poderdo procurar
atendimento em farmécias publicas e privadas. Frente a pandemia, a atuagao desta forga de trabalho

teve suas acdes organizadas de forma a colaborar com o restante do sistema de saude, reduzindo a




sobrecarga das unidades de urgéncias e emergéncia, bem como o risco de contaminagao daqueles que

as procuram (BARROS et al., 2020).

A Federagao Internacional dos Farmacéuticos (FIP) e véarios sistemas de saude no mundo

recomendam como atividades do farmacéutico no enfrentamento da pandemia (FIP, 2020):

adquirir, armazenar e distribuir medicamentos e outros produtos para a saide (medicamentos,
alcool, entre outros) para suprir a demanda;
adequar o estabelecimento de forma a propiciar o fluxo de casos e casos suspeitos, a fim de
minimizar a disseminacao e o surgimento de novos casos;
definir area isolada para atendimento de casos confirmados, casos provaveis e de casos suspeitos
de COVID-19, baseando-se em parametros técnicos;
realizar triagem clinica e testes rapidos em casos suspeitos, contato préximo e contato domiciliar
que acessarem a farmacia;
notificar casos confirmados e casos suspeitos;
direcionar o caso confirmado ou caso suspeito, conforme gravidade e risco de complicagdes, para
servigos de urgéncia/emergéncia, de Atencdo Primaria a Saude (APS), de consultérios médicos
privados ou isolamento domiciliar;
acompanhar a evolu¢do de casos confirmados, casos provaveis e casos suspeitos sintomaticos
leves;
promover a contengdo da infec¢do e o alivio sintomatico de casos confirmados leves e casos
suspeitos com medidas terapéuticas e com educagdo do paciente, da familia e do cuidador, no seu
ambito de atuacao;
renovar receitas de medicamentos de uso continuo a pacientes assintomaticos com doengas
cronicas ndo transmissiveis controladas (pessoas com diabetes, hipertensao, entre outros);
educar a equipe e estabelecer processos de trabalho que propiciem protecdo ambiental e
ocupacional visando a minimizagao do risco de contaminagdo de paciente na farmacia;
informar e educar a comunidade, a equipe de trabalho e o gestor do servigo com informagodes
oficiais e baseadas em evidéncia cientifica e outros.

Por conta disso, a polugdo frequentemente procura a farmacia como a primeira forma de
atendimento as suas preocupagdes e problemas relacionados a saude.

Neste contexto, o objetivo deste estudo foi desenvolver um roteiro para implantagdo do

servigo de testagem de COVID-19 em farmécias.




2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 COVID-19

No final do ano de 2019 surgiu o primeiro caso do novo virus na cidade de Wuhan, na China
conhecido como Coronavirus e que rapidamente se propagou em meio aos paises do Oriente Médio
despertando preocupagdo generalizada em todo territorio (MUNSTER et al, 2020). Pela facil
transmissdo ndo demorou para que o surto do virus tornasse o foco principal em todo o mundo
(MUNSTER et al, 2020).

Em janeiro de 2020 foi realizado o isolamento do virus de pacientes e a analise molecular
mostrou que o patdgeno era uma nova espécie de Coronavirus (CoV), inicialmente chamado 2019-
nCoV, e a doenga causada por ele foi denominada COVID-19 (do inglés Corona Virus Disease — 19).
Em fevereiro do mesmo ano, o Comité Internacional de Taxonomia de Virus renomeou o patdogeno
como SARS-CoV-2, do inglés Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2. Com o aumento
acelerado de casos pelo mundo, a OMS declarou um problema de saude publica de preocupacao
internacional (HAFT et al., 2020; HARAPAN et al., 2020; SUN et al., 2020)

A COVID-19 foi determinada como pandemia pela OMS em 11 de margo de 2020.
Atualmente segundo o site do Coronavirus Brasil, até¢ 06 de novembro de 2022, ja se acumularam em
todo o0 mundo 631.227.037 casos confirmados e 6.594.575 o6bitos, no Brasil 34.837.035 casos
confirmados e 688.219 mortes por COVID-19 (BRASIL, 2022).

Os coronavirus fazem parte de uma familia de virus que causam infecgdes respiratorias em
humanos, sendo a segunda principal causa do resfriado comum e até as ultimas décadas, quase nunca
causavam doencas mais graves. Ha sete tipo de corona virus humanos (HCoVs) conhecidos, entre
eles 0 SARS-CoV (que causa Sindrome Respiratoria Aguda Grave-SRAG), o MERS-CoV (sindrome
respiratdria do Oriente Médio) e o SARS-CoV-2. (WHO, 2020)

A doenga ¢ causada pelo virus da sindrome respiratéria aguda grave pertencente a familia
Coronaviridae, denominado SARS-CoV-2 (WHO, 2020). A sua transmissao pode ocorrer de forma
direta ou indireta. Na infeccdo direta, o paciente pode transmitir o virus para um novo hospedeiro
através da inalacdo de gotas de espirro e saliva (WHO, 2020c). Por sua vez, o contato indireto ocorre
por meio da transferéncia do conteudo viral presente em superficies como macanetas, botdes de
elevador ou dinheiro (LU, LIU & JIA, 2020).

A infeccdo pode ser transmitida por portadores assintomaticos, pré-sintomaticos e
sintomaticos. O tempo médio desde a exposi¢do até o inicio dos sintomas ¢ de cinco dias, € 97,5%
das pessoas que desenvolvem os sintomas o fazem em média 12 dias (WIERSING et al, 2020). Os
sintomas mais comuns sao febres, tosse seca e falta de ar. Anormalidades radiograficas e laboratoriais,

como linfopenia e elevagdo da lactato desidrogenase, sdo comuns, mas inespecificas (WHO, 2020c).




A melhor forma de prevencao hoje, ainda ¢ o isolamento social, caso seja necessario sair de
casa para resolver algo € aconselhavel o uso de mascaras, distanciamento adequado entre uma pessoa
e outra, ndo levar as maos para o rosto, sempre higienizar as maos com alcool gel 70% ou agua e
sabdo, caso sinta vontade de espirrar ou tossir cubra a boca com o cotovelo ou tecido se nao estiver
utilizando méscaras. Dessa maneira podemos evitar a propagac¢do do virus (AMORIM et. al, 2021).

O tratamento ¢ o manejo clinico de pacientes com COVID-19 hospitalizados vem sendo um
desafio ao redor do mundo. Muitas vezes a doenga evolui para casos mais sérios ou criticos. Entdo, o
trabalho colaborativo de uma equipe multidisciplinar pode ser de grande importancia. Os
farmacéuticos sdo treinados para o tratamento de doencas infeciosas e podem aumentar
significativamente o acesso ao cuidado. Durante a pandemia, com frequéncia, as farmdacias se tornam
o primeiro contato de individuos contaminados com o sistema de saude em busca de informacdes ou
orientacdes sobre a doenca (KRETCHY; ASIEDU-DANSO; KRETCHY, 2020; SONG et al., 2020).

O controle do medo coletivo e da falta de informag¢do devem ser atingidos através da
divulgacdo de informagdes confiaveis para que o panico ndo se espalhe com a doenga. Por isso, o
farmacéutico deve continuar desempenhando seu papel no fornecimento ininterrupto de
medicamentos, além de disseminar as informagdes, precaucdes e orientagdes sobre a COVID-19, o
que pode auxiliar no alivio da pressdo ao sistema de saude (BUKHARI et al., 2020; HEDIMA;
ADEYEMI; IKUNAIYE, 2020; SONG et al., 2020).

2.2 CUIDADO FARMACEUTICO

Durante muito tempo, o farmacéutico teve seu papel de profissional de satide negligenciado
com relagdo ao cuidado em saude (BRASIL, 2015). As mudangas histdricas nos processos produtivos
e a influéncia dessas mudangas nos curriculos académicos culminaram em um profissional tecnicista,
de conhecimentos multicompartimentados, descontextualizado da equipe multidisciplinar, mantendo
uma relagdo mais intima com o produto (medicamento) do que com o usuario do produto (paciente)
(BRASIL, 2015). A atuacgao clinica promove o reencontro entre farmacéutico e paciente, exigindo do
profissional novas competéncias para que possa novamente se responsabilizar pelo bem-estar do
paciente e tornar-se um dos provedores de cuidados em satde, no contexto do cuidado

multidisciplinar (BRASIL, 2015).

O cuidado farmacéutico integra agdes de educacdo em saude, que incluem atividades de
educacdo permanente para a equipe de saude e atividades de promocgao a satide de carater geral, e
acdes de promoc¢do do URM, com o desenvolvimento de atividades assistenciais e técnico-

pedagogicas (ORGANIZACAO PANAMERICANA DE LA SALUD, 2013).




A atividade assistencial, praticada nos pontos de aten¢do, inclui os servigos de clinica
farmacéutica, que podem ser ofertados ao usuario de forma individual e/ou em atendimentos
compartilhados com outros membros da equipe de saide. As atividades técnico-pedagogicas, de
forma complementar, visam a educacdo e ao empoderamento da equipe de saude e da comunidade
para a promocdo do URM. Assim, os servi¢os de clinica farmacéutica correspondem as func¢des do
farmacéutico diretamente vinculadas ao usuario (ORGANIZACAO PANAMERICANA DE LA
SALUD, 2013).

Os servigos de cuidado farmacéutico, envolvem procedimentos desempenhados pelo
profissional farmacéutico, que visa a promocdo ¢ o URM, visando o alcance de resultados
terapéuticos planejados. Esses procedimentos englobam consultas farmacéuticas, podendo ser
realizadas em consultdrios que proporcionam um atendimento individual e privativo, bem como em
visitas domiciliares para casos de pacientes que possuam dificuldades de locomog¢ao ou ndo. Também
podem ser realizadas atividades educativas-pedagdgicas com pacientes e/ou cuidadores, focando no

uso correto e racional dos medicamentos (ANGELO, 2019).

Segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 585 de 29 de agosto de 2013 do
Conselho Federal de Farmacia (CFF), “que regulamenta as atribui¢des clinicas do farmacéutico”
definiu que as atribui¢des clinicas visam a promogao, prote¢do e recuperacao da saude, além da
prevencao de doengas e de outros problemas de satde. Essas garantias, visam proporcionar cuidado
ao paciente, familia e comunidade, de forma a promover o URM e otimizar a farmacoterapia, com o
propésito de alcangar resultados definidos que melhorem a qualidade de vida do paciente. No ambito
de suas atribuigdes, o farmacéutico presta cuidados a satide, em todos os lugares e niveis de atencao,
em servicos publicos ou privados as fungdes do farmacéutico no acompanhamento

farmacoterapéutico (CFF, 2013).

Com a aprovacao da Lei Federal N° 13.021, de 08 de agosto 2014, oficializou-se a farmacia
como estabelecimento de satde, bem como a exigéncia de pelo menos um farmacéutico por todo o
seu horario de funcionamento, inclusive em unidades publicas de saude — alterando uma norma
conflitante presente na Lei Federal N° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que flexibilizava a presenga
de um profissional farmacéutico por um responsavel técnico em locais onde nao houvesse a presenga

desse profissional (ANGELO, 2019).

2.3 RASTREAMENTO EM SAUDE
O rastreamento em satide ¢ um servigo capaz de contribuir para a assisténcia as necessidades

de saude de uma populagdo, e se mostra importante para a prevencao, deteccao e tratamento precoces




de doencas em individuos assintomaticos ou susceptiveis ao seu desenvolvimento, contribuindo para
a redugdo do subdiagndstico e da morbimortalidade associada (CFF, 2013). Pode ser ofertado por
varios profissionais de saude, dentre eles, o farmacéutico, que é considerado um dos mais acessiveis
a populagdo em geral (CFF,2013). E realizado com o intuito de avaliar os resultados obtidos e tragar
a melhor estratégia clinica para o paciente, seja pela oferta e/ou conscientizacdo de medidas
preventivas direcionadas ao paciente ou mesmo seu encaminhamento para o profissional médico para

esclarecimento do diagnostico e prescricdo do tratamento adequado (CFF, 2016).

2.4 FARMACIAS COMO ESTABELECIMENTO DE SAUDE

O cenario farmacéutico no Brasil tem passado por mudangas importantes nos ultimos anos,
todas elas resgatando o valor e o papel do profissional na sociedade. A pratica do cuidado
farmacéutico, assim denominada, ¢ um novo modelo e uma das fung¢des primordiais do profissional
farmacéutico, que ¢ a funcdo assistencial, a qual, trata-se da interag@o direta do farmacéutico com o
usuario/paciente, visando uma farmacoterapia racional e funcional, bem como, a obtencdo de
resultados definidos e mensuraveis, voltados para uma melhoria na qualidade de vida (STEFANO,

ARRUDA, 2018; RODRIGUES, 2019; SANTOS et al, 2020).

De maneira geral, os servigos clinicos em farmdcias e drogarias permitem uma maior estrutura
referente ao padrao de qualidade oferecido ao estabelecimento, faz com que o farmacéutico clinico
tenha apenas foco nos servigos prestados tornando-os mais seguros e qualificado, permitindo ndo s6
uma melhoria na saude da populacdo como também uma maior valorizagdo do estabelecimento e do

profissional (FERNANDES, 2014).

As farmécias comunitarias, particularmente farmécias e drogarias privadas, estdo sujeitas a
um conjunto de normas estabelecidas por leis, decretos, portarias e resolu¢des (CORRER et. al.,
2013). O principal 6rgdo responsavel pela regulamentacao e fiscalizagdo das farmécias, sob o ponto
de vista sanitario, ¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) onde ¢ uma agéncia
reguladora criada em 1999, vinculada ao Ministério da Satide (MS) do Brasil, responsavel pelo
controle sanitario de todos os produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, tais como médica
medicamentos — nacionais ou importados — e alimentos, além de ser responsavel pela aprovagao, para

posterior comercializagdo da producdo no Pais, desses produtos (CORRER et. al., 2013).

As farméacias publicas e privadas, estabelecimentos de saide em nivel de atencdo primaria
(AP) e consideradas como o primeiro local ao qual se dirige o paciente em busca de cuidado. Segundo

dados do Conselho Federal de Farmacia (CFF) emitido em 2020, existem um total de 89.879




farmacias e drogarias cadastradas ao Conselho, isso demostra sua grande capilaridade no mercado.
(CFF, 2020).

As farmécias sdo consideradas como um estabelecimento de saude de acordo com a Lei
Federal N° 13.021, de 08 de agosto de 2014 e conceituada como “unidade de prestagdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saide e orientacdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e
correlatos”. Por sua vez, a referida Lei considera assisténcia farmacéutica como “conjunto de agdes
e de servigos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogao, a protecdo e a
recuperagdo da saide nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades
farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso € a0 seu uso

racional” (BRASIL, 2014).

A determinagdo de parametros bioquimicos em farmacias dentro do contexto do cuidado
farmacéutico ja era prevista no Art. 92 da Se¢do V da Resolu¢ao CFF n°® 357/2001, que aprova o
regulamento técnico das Boas Praticas de Farméacia (BPF), publicado pelo CFF, ainda que ndo fossem
descritos quais parametros poderiam ser aferidos (CFF, 2001). Tal previsao também consta na RDC
CFF N° 585 de 29 de agosto de 2013, no inciso XIV, do Art. 7°, e considera uma das atribui¢des
clinicas do farmacéutico a determinagao de pardmetros bioquimicos e fisioldgicos do paciente para

fins de acompanhamento da farmacoterapia e rastreamento em satude (CFF, 2013).

A RDC Anvisa n° 377, de 28 de abril de 2020, suspende o §2° do art. 69 e o art. 70 da RDC
n° 44, de 17 de agosto de 2009. Autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizagao de “testes
rapidos”, ensaios imunocromatograficos, para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo
coronavirus, sem fins de diagnostico confirmatorio. Somente farmacias que possuam licenga sanitaria
e autorizagdo de funcionamento podem prestar esse servico (ANVISA, 2020). A realizacdo dos
demais testes rapidos em farmadcias, no Brasil, com a finalidade de rastreamento de determinadas

doengas ou condigdes clinicas, continua ndo sendo permitida pela Anvisa (ANVISA, 2009).

As farmdcias deverdo cumprir os requisitos técnicos de seguranca para a realizagdo da
testagem conforme as diretrizes publicadas pelas autoridades de saide e, quando aplicavel, as

diretrizes previstas na RDC Anvisa N° 302 de 13 de outubro de 2005 (ANVISA, 2005).

Cabera ao farmacéutico responsavel técnico pela farmadcia realizar a anamnese do paciente,
seguindo as instru¢des de uso do teste e sua respectiva janela imunologica. O registro da realizagao

do teste rapido devera constar da Declarag¢ao de Servigo Farmacéutico. A declaragdo da prestacao do




servigo devera ser arquivada na farmacia como comprovante de que o teste foi realizado de acordo
com as instrugdes do fabricante e a respectiva janela imunoldgica (ANVISA, 2020). O modelo de
declaragao para registro do teste realizado pode ser identificado na apostila intitulada “Documentacio

do processo de cuidado - modelos de formularios” (CFF, 2020).

A RDC Anvisa N° 377 de abril de 2020 estabelece que a realizacao do teste para Covid-19 em
farmacias deve seguir as diretrizes, os protocolos e as condi¢des estabelecidas pelo 6rgao e pelo MS
(ANVISA, 2020):

I - Seguir as BPF, nos termos da RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009
(ANVISA, 2009);

IT - Ser realizada por farmacéutico;

IIT - Utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

IV - Garantir registro e rastreabilidade dos resultados.

A agéncia ressalta que os resultados dos testes realizados pelas farmacias para a pesquisa de
anticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sejam reagentes ou ndo, devem ser informados as
autoridades de satde competentes por meio de canais oficiais estabelecidos (ANVISA, 2020).

Informagdes sobre como notificar casos e queixas técnicas estdo descritas no item 7 deste manual.

A Anvisa publicou a Nota Técnica n® 97/2020 da SEI/GRECS/GGTES/DIREI (ANVISA,
2020c¢): “Orientacdo para a utilizacao de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-
19 em farmécias privadas durante o periodo da pandemia”. E importante que o farmacéutico tenha

conhecimento desta publicagao.




3 MATERIAL E METODOS

3.1 MATERIAL / CASUISTICA
3.1.1 TIPO DE POPULACAO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo transversal, com intuito de desenvolvimento de um roteiro

para implantacao do servico de testagem para COVID-19.

3.1.2 ESTRUTURA DO QUESTIONARIO

Foram criadas perguntas abertas e fechadas a serem respondidas pelo farmacéutico
responsavel de cada unidade. As perguntas foram baseadas na NOTA TECNICA
N°7/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, NOTA TECNICA N°
6/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, RDC N° 377,
DE 28 DE ABRIL DE 2020 ¢ RDC N° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009 (Tabela 1).




4 RESULTADOS

4.1 ROTEIRO DE IMPLANTACAO DO SERVICO DE TESTAGEM PARA COVID-19

Desenvolvimento de um roteiro para implanta¢ao do servigo de testagem para COVID-19 a
fim de zelar pelo controle sanitario do estabelecimento, legalizar e padronizar as salas de testagens
conforme a NOTA TECNICA N°7/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1I/ANVISA, NOTA TECNICA
N° 6/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1I/ANVISA ¢ RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, RDC N°
377, DE 28 DE ABRIL DE 2020 e RDC N° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009 para trazer seguranga
ao paciente que for atendido, além de evitar penaliza¢des pelo o6rgdo de vigilancia sanitaria local.

(Tabela 1).




ROTEIRO PARA IMPLANTACAO DO SERVICO DE TESTAGEM PARA COVID-19
EM FARMACIAS

1. DOCUMENTACOES SANITARIAS S | N NA | VAL

1.1 | O estabelecimento possui CARTAO CNPJ atualizado com suas devidas atividades?

1.2 Existe ALVARA ou LICENCA DE FUNCIONAMENTO emitido pela
: PREFEITURA ¢ a mesma encontra-se atualizada com suas respectivas atividades?

O estabelecimento possui CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA — CRT,
1.3 | emitida pelo CRF e a mesma encontra-se atualizada com seus respectivos farmacéuticos
e horarios?

INFORMACOES GERAIS

EMPRESA

Razao Social:

CNPJ: Inscricio Municipal: Inscri¢ao Estadual:
Endereco:

Bairro: Cidade: UF:
Telefone: E-mail: CEP:
Representante Legal: CPF:

Horario de Funcionamento:

RESPONSAVEL TECNICO(A)

Nome: CRF/

Telefone: E-mail:
ATIVIDADES DESEMPENHADAS PELA FARMACIA

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

() Afericao de Parametros Bioquimicos: Glicemia Capilar (Auto- ( )SIM ( )NAO
teste);

() Administragdo de Medicamentos Injetaveis; ( )SIM ( )NAO
() Atencao Farmacéutica Domiciliar; ( )SIM ( )NAO
() Realizagao Perfuragao de Lobulo Auricular; ( )SIM ( )NAO
() Afericao de Pressao Arterial; ( )SIM ( )NAO
() Afericdo de Temperatura Corporea; ( )SIM ( )NAO
() Realizagdo de Servigo de Vacinagdo Humana ( de acordo com a %
RDC/ANVISA n° 197 de 2017); ( )SIM ( )NAO
() Realizagao de Servigo de Testes Rapidos; ( )SIM ( )NAO
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O estabelecimento possui AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO — AFE ¢ a
mesma estd atualizada com suas respectivas atividades, incluindo servigos
farmacéuticos?

1.5

A farmécia possui PUBLICACAO da RESOLUCAO em DIARIO OFICIAL DA
UNIAO - DOU da AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO — AFE, incluindo
servicos farmacéuticos?

1.6

O estabelecimento possui APROVACAO DE PROJETO ARQUITETONICO
emitido pela VIGILANCIA SANITARIA (engenharia) e a mesma esta atualizada com
suas respectivas atividades, incluindo servigos farmacéuticos?

1.7

O estabelecimento possui RELATORIO DE INSPECAO emitido pela VIGILANCIA
SANITARIA ¢ a mesma esta atualizada com suas respectivas atividades, , incluindo
servi¢os farmacéuticos?

1.8

O estabelecimento possui 0 ALVARA ou LICENCA DE SANITARIA emitida pela
VIGILANCIA SANITARIA e a mesma encontra-se atualizada com as atividades
desempenhada no estabelecimento, incluindo servigos farmacéuticos?

1.9

O estabelecimento possui o MANUAL DE BOAS PRATICAS FARMACEUTICAS
(MBP) atualizado e validado pelo responsavel técnico com as atividades
desempenhadas, , incluindo servigos farmacéuticos?

1.10

O estabelecimento possui o PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)
atualizado e validado pelo responsavel técnico com as atividades desempenhadas,
incluindo servigos farmacéuticos ¢ teste para COVID-19?

1.11

O estabelecimento possui 0 PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS EM
SERVICOS DE SAUDE (PGRSS) atualizado com as normas (RDC N° 222/18) e
residuos gerados pelo estabelecimento?

1.12

O estabelecimento possui contrato com a empresa COLETORA DE RESIDUOS?

1.13

A farmédcia possui 0 PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS EM
SERVICOS DE SAUDE de acordo com a Resolugdo-RDC n° 222, de 28 de margo de
2018?

1.14

A farmacia possui Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES)?

1.15

2.1

A farmacia possui autorizagdo da VISA local para realizagdo de Testes Rapidos para
COVID-19?

2. INFRA-ESTRUTURA SANITARIA

Existe SALA PRIVATIVA para a realizagdo da testagem? Em caso de ser realizado na
mesma sala de servigos farmacéuticos ¢ DELIMITADO HORARIOS para realiza¢ao
individual de cada procedimento?




Esta sala possui JANELAS ou SISTEMA DE CLIMATIZACAO COM EXAUSTAO

2.2 | a fim de assegurar a renovagdo do ar, de forma a estabelecer ambientes mais seguros,
considerando as formas de transmissao da covid- 19?
2.3 A sala de servigos farmacéuticos conta com dimensdes, pia com agua corrente, €
: infraestrutura compativeis com o servigo que sero realizados?
Existe local para PARAMENTACAO ¢ DESPARAMENTACAO, respeitando o fluxo
2.4 | de trabalho implementado no servigo, de forma a evitar o trnsito com a paramentagio

3.1

em locais ndo destinados a realizag@o dos testes rapidos?

3. PROCESSOS E PROCEDIMENTOS

Existe PROTOCOLOS ¢ FLUXOS DE TRABALHO, como a triagem de pacientes e
profissionais?

N N N/A | VAL

3.2

O DETALHAMENTO DESTE FLUXO esta diferenciado, incluindo
ORGANIZACAO DA LIMPEZA do AMBIENTE, atendendo as normas sanitarias
vigentes?

3.3

Pacientes com sintomas respiratorios sdo atendidos de forma IMEDIATA, isso esta
descrito no seu POP e FLUXOGRAMA?

34

O ambiente esta DELIMITADO para o fluxo de pessoal e areas de atendimento, espera
e pagamento, diferentes para os usudrios que buscam os servigos de teste rapido em
rela¢do aos que buscam outros atendimentos ou realiza¢ao de outros exames, de forma a
se reduzir o risco de contagio pelo novo coronavirus?

3.5

Existe BARREIRAS preferencialmente fisicas entre funcionarios e usudrios, como
também entre os proprios usuarios? Recomenda-se que o distanciamento seja de no
minimo um metro entre as pessoas.

3.6

A farmacia adota estratégias com o objetivo de limitar o numero de clientes no servigo
para evitar aglomerag@o nas areas de atendimento, cadastramento e espera? Isso esta
descrito no seu pop e fluxograma?

3.7

A farmacia DISPONIBILIZA para os usudrios com sintomas respiratorios,
MASCARA CIRURGICA, além reforcar a obrigatoriedade do uso de maéscara
cirargica ou de tecido para todos os clientes que adentrarem no servigo,
independentemente de ser suspeito ou ndo?

3.8

A farmécia disponibiliza insumos, de prote¢io e prevencdo, tais como: AGUA E
SABONETE LIQUIDO OU PREPARACOES ALCOOLICAS A 70% para higiene
das maos e equipamentos de protecdo individual (epi), estando estes em facil acesso e
suficientes para os pacientes ¢ equipe?

3.9

A equipe de colaboradores inclusive os farmacéuticos estdo capacitados sobre as
medidas de prevengdo da transmissdao do novo coronavirus, incluindo a higienizac¢do das
maos e o uso adequado dos epi?

3.10

Os farmacéuticos estdo capacitados para realizar a TRIAGEM, TESTAGEM E
NOTIFICACAO dos casos suspeitos de covid-19?

3.11

O profissional de saude legalmente HABILITADO para a realizagdo e interpretagdo dos
testes, além de seguir estritamente as instrugdes de uso do dispositivo que sera utilizado?

3.12

A farmacia disponibiliza, de forma visivel aos usudrios e funcionarios, cartazes
orientativos sobre medidas de prevengao da transmissdo do novo coronavirus, como por
exemplo: a higienizacdo adequada das maos com preparagdo alcoolica a 70%, %, o uso
correto dos epis, a higiene respiratoria/etiqueta da tosse disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-

audiovisual/7053json-file-1 e




https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-
audiovisual/7064json-file-1;

Estabelecendo procedimento escrito para o atendimento, incluindo arvore decisoria para
utilizacdo do teste?

3.13

Todos os testes utilizados no estabelecimento possuem REGISTRO junto a
ANVISA/MS?

3.14

E realizada a LIMPEZA e DESINFECCAO do ambiente ¢ das superficies comuns ao
atendimento que tenham sido utilizados na assisténcia aos pacientes suspeitos de
infeccdo pelo novo coronavirus, contendo este procedimento de limpeza no POP?
Sugere-se a desinfec¢do com dlcool 70% ou hipoclorito de sodio 0,5% ou outro
desinfetante regularizado junto a ANVISA, que apresenta eficdacia contra virus
envelopados (por exemplo: peroxido de hidrogénio, compostos de amonio quaternario
e compostos fenolicos). Seguir as instrugoes do fabricante para concentragdo, método
de aplicagdo e tempo de contato para todos os produtos de limpeza e desinfec¢do,

3.15

O servigo possui PROTOCOLOS contendo as orientagdes a serem implementadas em
todas as etapas de limpeza e desinfec¢ao de superficies, incluindo a periodicidade desse
processo?

3.16

E realizada a CAPACITACAO periédica da EQUIPE DE LIMPEZA, sejam elas
proprias ou terceirizadas? 4 capacitagdo deve incluir alem das orientagoes sobre o
processo de limpeza e desinfec¢do, orientagoes sobre higiene das mdos, uso de EPI e
outras medidas de prevengdo. Outras orientagoes sobre o tema podem ser acessadas no
Manual de Seguranca do Paciente: limpeza e desinfec¢do de superficies, publicado pela
Anvisa em seu sitio da internet.

3.17

A farmacia fornecer o LAUDO AQO PACIENTE, em meio fisico ou digital e assinado
pelo profissional de saude, com o resultado do teste, conforme previsto pela RDC n°
302/2005, a fim de garantir registro ¢ RASTREABILIDADE dos resultados?

3.18

A farmacia informa os RESULTADOS REAGENTES as autoridades de satde
competentes, por meio de canais oficiais estabelecidos pelo Ministério da Saude e
Secretaria de Saude?

3.19

A farmécia realiza NOTIFICACAO em caso de ocorréncia de queixa técnica associada
ao dispositivo utilizados pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitria
(Notivisa), em até 5 (cinco) dias ap6s seu conhecimento?

3.20

Todos os RESIDUOS provenientes da assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados
de infec¢ao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), estdo classificados no subgrupo Al,
de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 222, de 28 de margo de 2018?

3.21

Os residuos sdo acondicionados, em sacos vermelhos ou brancos leitosos — os sacos
brancos leitosos poderdo ser utilizados Excepcionalmente durante essa fase de
atendimento aos pacientes suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo SARS-CoV-2,
caso o servigo de satide ndo possua sacos vermelhos para atender a demanda — que devem
ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 48
horas, independentemente do volume e identificados pelo simbolo de substancia
infectante. Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavavel, resistente
a punctura, ruptura, vazamento e tombamento, com tampa provida de sistema de abertura
sem contato manual, com cantos arredondados. Estes residuos devem ser tratados antes
da disposigdo final ambientalmente adequada, e estabelecer um grupo de gestdo para
execugdo dos testes. Este grupo deve ser configurado com a responsabilidade pela gestao
das etapas referentes a realizagdo do teste ¢ de um programa de formagdo para os
responsaveis pela coleta, realizacdo do teste, interpretacdo e liberagao dos resultados dos
testes rapidos.

3.22

O profissional na hora da COLETA DE AMOSTRA SANGUINEA utiliza: avental,
oculos de protegdo ou protetor facial, luvas descartaveis e mascara cirurgica?




3.23

O profissional na hora da COLETA DE AMOSTRA DO TRATO RESPIRATORIO
SUPERIOR, como as realizadas por meio de swab, um procedimento com risco de
geracdo de aerossoéis utiliza: avental, 6culos de protecdo ou protetor facial, luvas
descartaveis gorro, mascara N95/PFF2 ou equivalente? A mascara N95 ¢ posicionada
antes de entrar na sala da coleta, e retirada apds sair dessa sala?

3.24

E realizado pelo profissional a HIGIENIZACAO DAS MAOS com 4gua e sabonete
liquido ou preparagdo alcoodlica a 70% com frequéncia, e antes e apds cada atendimento?

3.25

E utilizada medidas de BIOSSEGURANCA PARA A MANIPULACAO DA
AMOSTRA ¢ da destinagao correta aos residuos?

3.26

O estabelecimento registra corretamente dados e resultados de forma a garantir a sua
rastreabilidade e atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir dos resultados
apresentados?

3.27

Os procedimentos de biosseguranga sdo respeitados pelo estabelecimento no ato da
realizagdo dos testes?

3.28

Neste conjunto de POPs especificos devera estar descrito todo o fluxo de procedimentos
e etapas, desde o agendamento, orienta¢des, organizagdo da espera, até a emissdo de
Declaragdo de Servigos Farmacéuticos (DSF) e encaminhamentos devidos do cliente,
atendendo todos os dispositivos e normas legais que regulamentam tais exames em
farmacias.

Atentar para qualquer suspeita de desvio de qualidade do kir diagnéstico que esta
empregando nos exames rapidos, interrompendo seu uso e notificando as autoridades
sanitarias, através do sistema NOTIVISA da Anvisa;

3.29

Verificar periodicamente se ha alertas sanitarios, resolu¢des ou outras manifestagoes
oficiais da Anvisa ou de outro ente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
suspendendo, interditando ou proibindo, ainda que cautelar ou provisoriamente, o
emprego de determinado produto/marca (ou lote especifico do mesmo).

3.30

O paciente deve ser orientado pelo farmacéutico durante todo o processo de testagem,
sendo certificado das limitagdes que a metodologia de testes rapidos apresenta, € assim,
das ressalvas em relagdo aos resultados obtidos, bem como da necessidade de repetir o
mesmo, ou buscar orienta¢cdes médicas para confirmacao.

3.31

A farmacia realiza o registro do servigo realizado através da Declaragdo de Servigo
Farmacéutico afim de servir como comprovante de que a aplicacdo do teste ocorreu em
consonancia com a sua instrug@o de uso e a respeitou a respectiva janela imunoldgica?

= Obsl: A sigla S significa SIM;

= Obs2: A sigla N significa NAO;

= Obsl: A sigla N/A significa NAO SE APLICA;
* Obs2: A sigla VAL. significa VALIDADE;




5 CONSIDERACOES FINAIS

As farmécias comunitdrias por serem consideradas como local de primeiro acesso e contato
da populacdo no ambito da satide, mostram sua importancia ao ofertar a populagdo servigcos
farmacéuticos que auxiliam para a melhoria da qualidade de vida do individuo e contam com um
profissional habilitado e disponivel para contribuir na melhor instru¢do da populagdo, com isso este

produto se torna de muita valia para as farmacias assim como para 6rgdos de vigilancia sanitaria.
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