Emergenza epidemiologica da COVID-2019
Unita di Crisi Regionale
ex Decreto P.G.R.C. n. 51 del 20.03.2020

REGIONE CAMPANIA Ai Direttori Generali AA.SS.LL.

UC.2020. 0002377 14/12/2020 18,07 Ai Direttori Dipartimenti Farmaceutci
Mixt. : 501632 STAFF-Funzion! Teenico amm.va. ...

AA.SS.LL.
Dest. : DIRETTCRI GENERALI AR.SS.LL.: DIRETTORI DIFGRTINENTO F. . eh el . A
AGLI ORBINI FROVINCIfLI DEX Fannncrsrr AL PRESIDENYE FEDERFARAA CANPA. Ag/l Ordini Provinciali dei Farmacisti
Clossifice : 52.8.6. Facclcale : 1 del 2820

L

Uil

i

H

Ai Presidenti FEDERFARMA
AV, BN, CE, NA, SA
A ASSOFARM Campania

, Al Presidente FEDERFARMA Campania

i

I

Oggetto: Trasmissione del Protocollo di Intesa per I'effettuazione di test antigenici rapidi di screening per
I'infezione da SARS-CoV-2 da parte della Farmacie di comunita pubbliche e private

Si trasmette in allegato alla presente il protocollo di cui all'oggetto, siglato tra la Scrivente e e
Associazioni di categoria rappresentative delle farmacie di comunita pubbllche e private convenzionate
della Regione Campania.

Il protocollo prevede che le farmacie, per il tramlte di operatori sanitari formati e su base volontana
possano effettuare i test antigenici rapidi di screening per I'infezione da SARS-CoV- 2, secondo precnse
indicazioni operative.

Le Farmacie che aderiranno al protocollo dovranno utilizzare la piattaforma regionale E-COVID
SINFONIA, raggiungibile all’'indirizzo https.//farmacie.soresa.it, per registrare gli utenti e gli esiti dei test.

Si rappresenta che la piattaforma & gia stata utilizzata durante la campagna di distribuzione delle
mascherine, pertanto le farmacie potranno utilizzare le credenziali gid in loro possesso, previa
comunicazione di adesione al protocollo in oggetto.

Nel caso la Farmacia non abbia le credenziali, potra dopo debita comunicazione alla ASL competente
territorialmente accedere alla sezione di registrazione, fare clic sul link “Registrati” ed inserire le seguenti
informazioni:

¢ Codice farmacia
o Partita IVA
e Indirizzo e-mail
Alla casella indicata ricevera una e-mail contenente una URL in cui sono indicate:
e Username’
e Password (per il primo accesso)

Cliccando sul collegamento della e-mail, inserendo le -credenziali ricevute, sara chiesto il cambio
password. Da questo momento sara possibile accedere all’applicazione.

A tal fine si invitano le AA.SS.LL. competenti territorialmente a garantire il rlspetto di quanto indicato
nel protocollo.

Il Digigénte
U Afama
Il D.G. Tutela Salute e Cqordinamento SSR Il Coordinatore dell’Unita di Crisi \
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Protocollo di Intesa Regione Campania- FederFarma e Asso Farm
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OGGETTO: Accordo per l’eﬁ'ettuézione di test antigenici 'ré_;pid’i di screening per P’infezione da virus

SARS-CoV-2 da parte delle Farmacie di- comunita pubbli‘che e private convenzionate della Regione

Campania

in relazione alla stagione invernale.

Le Farmacie convenzionate di comunita sono parte integrante del SSR e presidi di rilievo in una ottica
di capillarita, inoltre nell’ambito della Farmacia dei Servizi possono offrire ai cittadini mediante un
approccio proattivo 1’adesione a servizi di assistenza sanitaria di rilevanza quali gli screening,

prevenzione e cronicita.

' L'aﬁale fase di crescita della curva epidemiolbgi_ca dei casi di_Covid—19 in Regione Cémpania impon_e

) I'adozione di ulteriori misure aggiuntive per-contrastare la diffusione dell’infezione.

L’effettuazione di test rapidi di screening, su base volontaria, a larghe fasce della popolazione, potrebbe
* dare un contributo rilevante nella ricerca e nella valutazione epidemiologica della diffusione di Covid-

19.

Sulla base di quanto sopra evidenziato, le Farmacie convenzionate pubbliche e private della Regione

Campania possono rappresentare, per la loro capillarita sul territorio, un centro aggiuntivo a quelli gja
preposti a svolgere la funzione di punto di accesso per ’effettuazione di test rapidi di scréening della

. popolazione.

Questa iniziativa rappresenterebbe un ulteriore consolidamento della Farmacia dei servizi, istituita con

la legge delega 69/2009 e successivamente confermata dai decreti attuativi del 2011, nonché .

dall’Accordo siglato in sede di Conferenza Stato-Regioni in data 17 Ottobre 2019 dove sono stati

recepite le “Linee di indirizzo per la sperimentazione dei nuovi servizi nella Farmacia di Comunita™ che

annoverano la Regione Campania tra le firmatarie di tale progetto sperimentale,

Visto che con il Decreto 'n.105 del 17 Dicembre 2019 avente ad-oggetto,“Liﬂee di indirizzo per la
.sperimentazione déi nuovi servizi nella Farmacia di Comunitd” con la relativa approvazione del
documento denominato “Afttivita di'sperimentazione dell’erogazione di nuovi servizi nella' Farmacia di -

Comunita nella Régione Campania — Cronoprogramma” I’esecuzione di-test di screening rapidi
rappresenterebbe un approccio proattivo alle misure di contenimento dell’epidemia da Covid-19.

Il test antigenihco rapido ttampone antigenico rapido o altro test di sovrapponibile capacita diagnostica)

¢ in grado di rilevare I’eventuale presenza di antigene SARS-CoV2, particolarmente importante anche
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Protocollo di Intesa Regione Campania- FederFarma e Asso Farm

" o Le Farmacie si rendono disponibili a supportafe la Regione in merito alle attivitd di screening per la

scuola, secondo modalita che verranno concordate. -
Per quanto esposto in premessa, si rappresenta quanto segue
LI

Progetto di screening epidemiologico

Lbe Fannacie-conver'lzionate pubbliche e.private della Regione Campania si sono dichiarate disponibili a

svolgere la funzione di punto di accesso per Peffettuazione di tamponi antigenici rapidi di screening della

popolazione ed il carlcamento degli esm sulla plattaforma informatica regionale, forti della loro capillare

presenza sul territorio.

La parte‘cipazione delle Farmacie a tale Progetto di screening epidemiologico sara su base volontaria, previa

comunicazione dell’adesione della singola Farmacia al Servizio Farmaceutico della ASL competente
territorialmente, alla Unita di Crisi Regionale tramite posta elettronica a tf.covidl9@regione.campania.it ed
alla Associazione Sindacale Provinciale di apparténenza, avendo cura di indicare la data di avvio del servizio,

.’riportando anche i dati di seguito indicati:
o Deﬁomi&_mzione Farmacia
e Comune.
° Codice\ISTAT comune
o. Indirizzo

e Luogo di esecuéione del sewiiio se diverso dai locgle del]z; Farmacia
o Nuﬁero di telefono
° . In-d'irizz'o di posta elettronico certificato

o Codice Coﬁvenzignale ASL

In ragione dello straordinario stato di emergenza sanitario, ’effettuazione del test potra essere effettuata
esclusivamente da operatori sanitari formati, cosi come. stabilito dal Gruppo Tecnico per la revisione della

rete dei laboraton istituito nota prot. 4906752 del 7/09/2020 salvo successive modlﬁche/mtegrazwm'

HOI‘ITIBIIVC

Ii responsablle del trattamento dei dati & 11 titolare o il rappresentante ]egale della someta titolare della farmacla

presso cui & esegulto il test.

ITest antigenici rapidi da utilizzare per lo screening dovranno avere marcatura CE, essere quelli con il pia alto
grado di affidabilitd, rispondere alle norme e alle caratteristiche previste nel rapporta ISS COVID-19

n:28/2020, relativo ai D1sposnt1v1 diagnostici in vitro per COVID-19 e rientrare nell’elenco dei dlsposmvf

" medico- dlagnostlcl dlsposto dal Mmlstero della Salute “Banca dati de1 dlsp051t1v1 medici”.

L’uso e la commermahzzazmne degli IVD per COVID-19 sono attualmente regolamentatl dalla Direttiva

98/79/CE receplta in Italia attraverso il DL.vo 332/2000.
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Protocollo di Jntesﬁ Regione Campania- FederFarma e Asso Farm

I dispositivi che sono destinati all’uso professmnale quali test per 1’uso presso un laboratorio e test rapidi
utilizzati da personale sanitario al di fuori del laboratorio, non possono essere messi a disposizione del] uso

diretto da parte degli utenti non esperti (cittadino comune).

1l materiale pubblicitario deve inequivocabilmente rlportare che tali dlSpOSlthl non possano essere utilizzati o

messi a dlsp051z1one dei cittadini stessi (utilizzatori profani).

L appron1g10namento del test antlgemcl avverra da parte delle farmacie pubbliche e private convenzionate

direttamente, le associazioni di categoria firmatarie del presente accordo assicureranno la loro collaborazione

temtorlale al ﬁne di garantire il rispetto dello stesso.

Le Farmacie si dlchlarano disponibili ad effettuare test antigenici di screenmg epldemlologlco a chi ne fa

_ richiesta.

Modalita Operative per Peffettuazione dei test
L'attivita sara svolta, su ﬁrenotazione, presso i seguenti luoghi:
1. in Farmacia:

A. in uno spazio o locale, dedicato ¢ distinto dall’area vendlta, dotato di adeguato rlcamblo d’arla con

.superfici facilmente samtlzzablh che garantisca la riservatezza necessaria;

B. dotatadiun percorso dedicato all'ingresso e all'uscita, per i pazienti in modo da evitare che piu pérsone
in attesa del test sostino all'interno dei locali della farmacia, fermo restando che icittadini in attesa del
“test dovranno aspettare fuori-dai locali rispettando il distanziamento; o

C. per locali fino a quaranta metri quadrati abbia accesso una persona alla volta, oltre a un massimo di
due operatori. Per locali di dimensioni-superiori-a quaranta metri quadrati I’accesso & regolamentato
in funzione degli spazx dlspomblh, dlfferenzmndo i percorsi di entrata e di uscita;

D. la presenza di un accompagnatore/caregwer sia consentita solo nel caso di cittadino che necessiti di

" assistenza-o di minore; \

\

E. in mancanza di locali o d1 spazi adeguat1 in. Farmacm ¢ possibile svolgere 1 test durante l'orario di -

chiusura della stessa.

2. in Amblente Estemo e Adiacente alla Farmacia, anche su suolo pubb]lco con modahta d1 esecuzione che

garantiscano gli mdlspensablll parametri di sicurezza per I’utenza:
- A. " Gazebo
B. Camper
C. Tencié‘ da Campo
D‘ _

D. In apposito locale, compreso nel pe-rimetro della pianta organica della farmacia e possibilmente nelle
sue adiacenze, a distanza non inferiore a 200 metri da altra farma01a esmtente

3. Domicilio secondo specifici accordl tra la farmacm ed il rlchxedente del servizio aggluntlvo
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Protocollo di Intesa Regione Campania- FederF arma e Asso Farm

In tutti casi deve essere garantito un adeguato rispetto di procedure igienico-sanitarie.

Modalita di accesso allo screening
L’accesso avviene previa prenotazione del test.

Dlspo sizioni per la moteznone dell’operatore che effettua il test e del clttadmo che si sottonone allo
screening

Le modalita di esecuzione dei test devono garantire la sicurezza per.l'utenza e per I’operatore sanitario

\

._comvolto € che venga assicurata la pulizia e la dlsmfezwne dell’area utlhzzata con dlsmfettantl a base di alcoll .

-0 di ipoclorito di sodio.

Chi esegue i test deve indossare camice professmnale in TNT ben. chluso o tuta, mascherina FFP2 almeno,
guant1 v151era o occhiali di protezwne individuali san1t1zzab111 e da sostituire periodicamente.

\

1 clttadmo che si sottopone al test non deve presentare alcun sintomo nconducnblle al Cov1d-19 e accedere
all'area dedicata dopo aver controllato la temperatura corporea, con mascherma chlrurglca o FFP2

correttamente indossata e con le mani igienizzate, limitando -al massuno la sua interazione con oggettl o
: superﬁcn ed il suo tempo di permanenza dell'area stessa. E ammessa la presenza di un accompagnatore che

rispetti le medesime regole solo in caso di test da eseguire'a minori o a soggetti che necessitano assistenza.

La mascherma del soggetto che si sottopone al.prelievo del materiale b1010g100 necessario per eseguire il test

ant1gemco deve essere abbassata solo per il tempo strettamente necessario € poi subito ben r1p081210nata sul

“Viso.

I rifiuti denvantl dall'esecuzxone del test sono rifiuti-a rischio infettivo, per cui vanno inseriti subito in appositi
contenitori dei rifiutf sanitari per1c01051 a rischio infettivo e smaltln secondo le normative v1gent1 :

Regxstraz:one del test sulla piattaforma mformatlva reglonale e gestlone degli esiti del test

Il cnttadmo deve prendere v151one dell’informativa sul trattamento dei dati personali e sottoscrivere il consenso

informato necessario all’esecuzione del test allegato al presente protocollo. Il farmacista deve accertarsi che
lo stesso sia compilato in ogni suo campo e debitamente firmato. Il farmacista; inoltre, chiede il codice fiscale
e documento d'identita dell’utente, al fine di procedere all'mserunento del dati personali nella apposita
piattaforma mformatlva regionale E-COVID SINFONIA.

Il cittadino deve. essere reso edotto ¢ controfirmare apposita dlchlarazmne d1 obbhgatoneta all’lsolamento

fiduciario in caso di eSltO positivo al tampone antigenico rapldo

La Farmama aderente dovra uullzzare la. plattaforma regionale -E-COVID SINFONIA raggiungibile
all’indirizzo https //farmacie.soresa.it, per registrare i risultati dei test. La piattaforma & gia stata utilizzata
durante la campagna di distribuzione delle mascherine, pertanto le farmacie potranno utilizzare le credenzxah
gia in loro possesso :

Nel caso la Farmacia non abbia le credenzxah potra accedere alla sezione di reglstrazmne fare clic sul link
“Registrati” ed inserire le seguenti informazioni:

e Codice farmacia
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Protocollo di Intesa Regione Campania- FederFarma e Asso Farm

e DPartita IVA
e Indirizzo e-mail

Alla casella indicata ricevera una e-mail contenente una URL e in cui sono indicate:

e Username
‘e Password (per il primo accesso)
o B

Cliccando sul collegamento della e-mail, inserendo Ie credenzlall ricevute, sara chiesto il camblo password
Da questo momento sara possxblle accedere aIl’apphcazwne

Dopo aver effettuato il test, il titolare/Rappresentante Legale o chi individiato all’interno della stessa della
Farmacia-ha l’obbllgo di inserire sulla piattaforma mfonnatwa regionale E-COVID SINFONIA i dati del

cittadino (codice fiscale, numero di cellulare, dati necessari per trasmettere i nsultan del test dello : screenmg :

epldemlologlco effettuato)

.11 cittadino ricevera Ie51to medlante messaggio SMS sul proprxo cellulare o notlﬁca su App E-COVID

SINFONIA, senza necessita di attendere 1’es1to presso la Farmacia. 11 rlsultato all'utente ¢ comunicato nel
rlspetto della normativa sulla prlvacy

I risultati de1 test antlgemcl rapidi dovranno essere reglstratx sulla plattaforma informativa reglonale e laddove

indicassero una positivita saranno visibili in tempo reale sulla medesima piattaforma informativa reglonale E--

COV[D SINFONIA al Servizio Epidemiologico della ASL di competenza del cittadino ed al MMG/PLS cosi

- .da consentlre agli stessi la predlsposxznone dei successivi adempxmentl sanitari e amm1mstrat1v1

La Farmacia deve comunque rendere edotto il cittadino che in caso di esito diagnostico pos1t1vo lo stesso deve._
immediatamente recarsi in isolamento presso il proprio domicilio, contattare il proprio MMG/PLS e attendere-

le disposizioni da parte dello stesso o della ASL. In tale caso, I’operatore sanitario esecutore del Test, ai sensi
dell’art. 7 D.L. 14/2020, non & soggetto ad alcuna mlsura di quarantena. ' ‘

" Modalita di approvv:gnonamento del test e costo per il cittadino

Lapprovvxglonamento dei test avviene a cura delle Farmacie aderenti al presente accordo e saranno Ie -

Associazioni di categoria ad individuare i test p1u appropriati tra quelli autorizzati dalla Mlmstero della Salute
come mdlcato nel capitolo Progetto di screening epidemiologico. '

E previsto un costo predefinito massimo a carico del cittadino che non puod essere superlore a 22 euro per il
test antigenico rapido svolto in Farmacia o in ambiente esterno adlacente alla stessa..

Laddove dovessero pervemre evidenze sclentlﬁche o indicazioni spe01ﬁche da parte del Ministero della Salute
o I'ISS, lo stesso protocollo si intendera esteso nelle medesime condizioni operative al “Test Salivare”.

Le cifre sopra indicate sono comunque comprensive di tutte le attrezzature ed il materiale di consumo

- necessario all_'esecuz_ione. s

Le AASSILL. competentl temtonalmente venﬁcheranno il rispetto di quanto indicato nel protocollo da parte”

delle F armacie che aderiranno. -

5
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Protocollo di Im‘e_sa Regione Camparzia- FederFarma e Asso Farm

I Presente protocollo ¢é stato stilato sulla base di precedenti protocolh sottoscrlttl tra le parti ed avra decorrenza
dalla data di operativiti della plattafom]a informatica. '

. Il Dirigente UOD Politic d§l Farmaco e Dispositivi

I1 D.G. Tutela Salyf€ e Coordinamento SSR
Antonio ostlgllone

FEDERFARMA CAMPANIA
Marlo Flovilla \




