ANEXO |

PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE DEL USO Y LA NOTIFICACION DEL RESULTADO DE LOS TEST
INDIVIDUALES DE AUTOEVALUACION PARA LA DETECCION DE SARS-CoV-2 (COVID-19)

l.- Reporte de uso

a) Los resultados del test deben ser reportados de forma individualizada (atento al codigo de barra
de cada empaque) una vez abierto dentro de las 24 hs. de realizado el mismo, y dentro de los 7
(SIETE) dias de adquiridos cuando no hubieran sido utilizados, ya sea por el usuario individual o por
un responsable de reporte en caso de gran volumen de test.

b) 1. En el caso de que el producto sea adquirido por un usuario en una farmacia adherida, el
reporte de uso siempre se hace a la farmacia en la que se adquirié el producto para lo cual el usuario
dispondrd de los siguientes canales alternativos: directamente en el punto de venta (farmacia) de
forma presencial o telefdnica, una pagina web y otros que puedan desarrollarse.

2. En caso de que el producto sea adquirido y/o utilizado por institucién publica o privada,
deberan designar una referente de la salud responsable del reporte de uso, e informar el destino y
los resultados al lugar de adquisicidn o en su defecto a las autoridades sanitarias de su jurisdiccién.

Il.- Notificacion de resultados:

a) Las farmacias notificardn los resultados de los test dispensados al Sistema Nacional de Vigilancia
de la Salud (SNVS) a través de los usuarios habilitados, para lo cual se otorgaran los accesos al SISA
pertinentes.

b) Las instituciones publicas o privadas que adquieran o utilicen el test de autoevaluacién para la
deteccion de SARS-CoV-2 (COVID-19) notificaran los resultados al Sistema Nacional de Vigilancia de
la Salud (SNVS) a través de los usuarios habilitados, o en su defecto cuando el reporte de uso fuera
realizado ante las autoridades sanitarias de su jurisdiccidn, éstas deberan notificar los resultados al
Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS).

lll.- Datos:

a) Los datos a recabar para el adecuado reporte serdn los siguientes:

Nombre:

Apellido:

Sexo legal:

Fecha de nacimiento:
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Tipo de documento:

Numero de documento

Domicilio completo

Teléfono de contacto

Resultado del test: positivo / negativo

Adicionalmente deberan enviarse los pardmetros de configuracién que aportara la Direccién de
Epidemiologia.

b) Sobre la base de datos:

b.1) Estos datos se alojaran en la base informatica farmacéutica y seran informados al Sistema
Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS) por las agrupaciones farmacéuticas habilitadas, en el caso
de reporte de test de usuarios particulares o por instituciones publicas o privadas.

Si el farmacéutico no recibe el reporte del usuario una vez abierto el empaque dentro de las 24 hs
de realizado el mismo, y dentro de los 7 (SIETE) dias de adquiridos cuando no hubieran sido
utilizados, debe informar de esa situacion a la autoridad sanitaria jurisdiccional. Dicha autoridad, en
el marco de sus competencias podrd inhabilitar el punto de venta para la dispensa de test de
autoevaluacion COVID-19 si se advierte que la carga en el SNVS no se ha efectivizado.

b.2) En el ambito jurisdiccional, en el caso de efectores de salud, los datos se registraran de forma
directa al SNVS a través de los usuarios habilitados.

c) Responsabilidades:

c.1) Los usuarios seran responsables de reportar los resultados a la farmacia que realizé la dispensa
a través de alguno de los canales habilitados para ello.

c.2) Los farmacéuticos seran responsables del registro de los test dispensados, sus resultados y la
identificacion de usuarios en el sistema de informacidon de las farmacias. Las agrupaciones
farmacéuticas serdn responsables de la notificacion al Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud.

c.3) Las jurisdicciones que adhieran seran responsables de la notificaciéon de los casos de forma
directa al SNVS a través de los usuarios habilitados.

d) Clasificacién de los resultados: Los casos positivos serdn integrados a la notificacion de casos de

COVID-19 en el SNVS y se clasificaran como casos probables, los negativos seran clasificados como
“negativo, sin clasificar”. Los casos de test invalido deberan repetirse para definir el resultado. Un
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caso clasificado como “probable” debera cumplimentar con las recomendaciones emitidas por la
autoridad sanitaria de la jurisdiccidn vigentes al momento de realizar el test.
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