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RDC ANVISA 377/2020

« RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 377, DE 28 DE ABRIL DE
2020

* Em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao novo
coronavirus SARS-CoV-2, fica autorizada, em carater temporario e
excepcional, a utilizacao de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos)
para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sem fins de
diagnostico confirmatorio, em farmacias com licenca sanitaria e autorizacao
de funcionamento.




Os testes rapidos (ensaios imunocromatograficos)
para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do
novo coronavirus devem possuir registro na
ANVISA.

As farmacias devem atender aos requisitos
técnicos de seguranca para a testagem
constantes nas diretrizes estabelecidas pelas
autoridades de saude e na Resolucao de Diretora
Colegiada - RDC n° 302, de 13 de outubro de
2005, guando aplicavel.



RDC ANVISA 377/2020

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput, empresas
regularizadas devem possuir Autorizacdao de Funcionamento (AFE) e
alvara ou licenca sanitaria emitida pelo 6rgao de saude competente
dos Estados, Distrito Federal e municipios e as demais outorgas
publicas para funcionamento, inclusive, para fabricacao e
armazenamento de substancia inflamavel.




RDC ANVISA 377/2020

Cabe ao Farmacéutico Responsavel Técnico entrevistar o solicitante do
teste rapido em consonancia com a instrucao de uso do teste e a sua
respectiva janela imunologica, visando evidenciar a viabilidade da
aplicacao do teste especifico disponivel no estabelecimento ao paciente.

§ 1° O registro deste servico deve constar na Declaracdo de Servico
Farmacéutico.

§ 2° O registro de que trata o paragrafo anterior deve ser arquivado pela
farmacia como comprovante de que a aplicacao do teste ocorreu em
consonancia com a sua instrucao de uso e a respectiva janela
imunologica.




RDC ANVISA 377/2020

Art. 42 A realizacao do teste para a COVID-19 deve seguir as diretrizes,
os protocolos e as condicoes estabelecidas pela Anvisa e pelo
Ministério da Saude e:

- seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009;

| - ser realizada por Farmacéutico;
Il - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

V - garantir registro e rastreabilidade dos resultados.




RDC ANVISA 377/2020

Art. 52 Os resultados dos testes realizados pelas farmacias, sejam
positivos ou negativos, devem ser informados as autoridades de
saude competentes, por meio de canais oficiais estabelecidos.

Art. 62 A ocorréncia de queixas técnicas associadas aos Testes
Laboratoriais Remotos - TLR deve ser notificada pelo Sistema de
Notificacoes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) disponivel no site da
Anvisa, em até cinco dias de seu conhecimento.




INSTRUCAO NORMATIVA DIVISA N2 002/2020

OrientagoOes sobre a realizacao de testes rapidos para COVID-19 em
farmacias e drogarias privadas do Estado da Bahia, em carater temporario.

Somente as farmacias e drogarias privadas devidamente licenciadas e autorizadas para a
prestacao de servicos farmacéuticos, poderao realizar os testes rapidos (produtos para
diagnostico in vitro) para COVID-19.

A realizacao desta atividade é facultativa as farmacias e drogarias. 3. As farmacias e drogarias que
desejarem realizar a testagem para deteccao de anticorpos para Covidl9 devem possuir
documentacao referente a qualificacao dos seus fornecedores.

Serao compreendidos como qualificados os fornecedores regularizados junto a autoridade
sanitaria competente com licenca sanitaria e Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE.

Outros critérios para qualificacdao do fornecedor devem ser considerados como produto entregue
conforme pedido, temperatura adequada, entrega no prazo combinado, sistema que garanta a
rastreabilidade e regularidade junto a outros orgaos de fiscalizacao.

Os cuidados relacionados a conservacao e ao armazenamento dos testes rapidos para COVID- 19,
bem como a sua realizacdo e os registros dos resultados, devem ser executados
obrigatoriamente pelo farmacéutico responsavel técnico pelo estabelecimento ou seu substituto.
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INSTRUCAO NORMATIVA DIVISA N2 002/2020

OrientagoOes sobre a realizacao de testes rapidos para COVID-19 em
farmacias e drogarias privadas do Estado da Bahia, em carater temporario.

Antes de realizar os testes, o estabelecimento deve elaborar procedimento operacional padrao
para realizacao dos mesmos, conforme as orientacoes dos fabricantes, devendo prever inclusive
situacdes em que o teste nao deve ser realizado.

Os estabelecimentos ficarao responsaveis por fornecer orientacao de medidas de higiene e
isolamento social a todos os clientes, de acordo com as recomendacdes do Ministério da Saude,
e deverao garantir as medidas de prevencao e seguranca durante a realizacao do teste.

E expressamente proibida a comercializacdo de produtos para diagndstico in vitro de uso
profissional, considerando a vedacdo prevista na Instrucdo Normativa Anvisa n2 09/2009,
devendo o teste rapido ser realizado nas dependéncias do estabelecimento.

E vedado o atendimento para realizacdo de testes rapidos sob a forma de drive thru
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INSTRUCAO NORMATIVA DIVISA N2 002/2020

OrientagoOes sobre a realizacao de testes rapidos para COVID-19 em
farmacias e drogarias privadas do Estado da Bahia, em carater temporario.

Para a realizacao dos testes, as farmacias e drogarias deverao requerer junto a VISA, uma
autorizacao para utilizacdo dos mesmos. Este requerimento devera ser apresentado
preferencialmente por meio eletronico (E-mail) disponibilizado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria
local ou diretamente na sede da VISA, anexados os seguintes documentos: -Requerimento
proprio da VISA preenchido e assinado pelo responsavel Técnico e/ ou Responsdvel legal; -Alvara
de Saude atualizado do estabelecimento (devidamente autorizado para realizacdo de servicos
farmacéuticos (CNAE 8650-0/99 -Atividades de Profissionais da Area de Saude n3o especificadas
anteriormente); -Autorizacdao de Funcionamento de Empresas (AFE) emitido pela ANVISA; -
Apresentar o registro na ANVISA dos dispositivos a serem utilizados pelo estabelecimento para
realizacao dos testes rapidos; -Relacao datada e assinada pelo responsavel técnico titular dos
profissionais farmacéuticos substitutos que realizarao também a testagem naquele
estabelecimento, constando os respectivos Conselhos de Classe; -Comprovacao da capacitacao
do(s) profissional(is) para prestar o servico de testagem do COVID-19, expedida pelo
estabelecimento solicitante;




INSTRUCAO NORMATIVA DIVISA N2 002/2020

OrientagoOes sobre a realizacao de testes rapidos para COVID-19 em
farmacias e drogarias privadas do Estado da Bahia, em carater temporario.

-Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s): -Atendimento no enfoque da arvore decisoria para
a utilizacao do teste; -Recepcao do cliente inclusive com enfoque em barreiras fisicas entre
funcionarios e usuarios, como também entre os proprios usuarios na area interna e caso
necessario a area externa; -O procedimento deve garantir que pacientes com sintomas suspeitos
de infeccao pelo SARS- CoV-2 ou outra infeccao respiratoria nao figuem esperando atendimento
entre os outros usuarios. -Devera identificar um espaco separado e bem ventilado que permita
que os pacientes sintomaticos em espera figuem afastados (pelo menos 1 metro de distancia
entre cada pessoa) e com facil acesso a suprimentos de higiene respiratéria e higiene das maos -
Uso de EPI’s pelos profissionais (colocacdo e retirada) e o de protecao e prevencao dos clientes;
-Armazenamento dos insumos; -Higienizacao dos profissionais e do ambiente; -Aplicacao do
teste; -Registro/notificacdo dos dados e resultados garantindo a rastreabilidade; -Notificacdo
dos resultados (positivos e negativos) a autoridade de saude; -Notificacdo a ANVISA de queixa
técnica associada ao dispositivo utilizado;




INSTRUCAO NORMATIVA DIVISA N2 002/2020

OrientagoOes sobre a realizacao de testes rapidos para COVID-19 em
farmacias e drogarias privadas do Estado da Bahia, em carater temporario.

-Modelo da Declaracao de Servico Farmacéutico fornecido ao paciente constando: -registro da
entrevista ao solicitante do teste rapido em consonancia com a instrucao de uso do teste e a sua
respectiva janela imunologica, visando evidenciar a viabilidade da aplicacao do teste especifico
disponivel no estabelecimento ao paciente; -limite de deteccao do teste e suas limitacoes
diagnodsticas; -resultado do teste e com as orientacdes devidas conforme as diretrizes do
Ministério da Saude. -Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
especifico para o servico, de acordo com a Resolucao ANVISA RDC n? 222/2018;
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INSTRUCAO NORMATIVA DIVISA N2 002/2020

OrientagoOes sobre a realizacao de testes rapidos para COVID-19 em
farmacias e drogarias privadas do Estado da Bahia, em carater temporario.

13. A Autorizacao sera concedida apos a analise dos documentos apresentados. Caso julgue
necessario, a Autoridade Sanitaria podera realizar inspecao para verificacao das instalacoes,
bem como o cumprimento das Boas Praticas em Servicos Farmacéuticos no contexto da
pandemia. 14. A vigéncia da Autorizacao cessara automaticamente a partir do reconhecimento
pelo Ministério da Saude de que ndao mais se configura a situacao de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n? 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de
2020. 15. A autorizacao devera ser publicada em Diario Oficial do Estado ou municipio, ou
outro meio oficial de publicacao dos atos do executivo. 16. A farmacia e drogaria fornecera ao
usuario, antes de realizar a testagem, o Termo de Esclarecimento (Anexo IlI) que informara o
limite de deteccao e suas limitacdes diagndsticas e que, apos a leitura, devera ser assinado. 17.
As farmacias e drogarias deverao notificar os resultados (positivos e negativos) as autoridades
de saude, conforme as orientacdes da Nota Técnica COE SAUDE n? 54/2020. 18. Todos os
testes aprovados sao publicados pela Anvisa, através de Resolucdes Especificas RE, disponiveis
para consulta em http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/regulamentos ou
atravéshttp://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm.
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INSTRUCAO NORMATIVA DIVISA N2 002/2020

OrientagoOes sobre a realizacao de testes rapidos para COVID-19 em
farmacias e drogarias privadas do Estado da Bahia, em carater temporario.

O farmacéutico é responsavel pela emissao e assinatura da Declaracao dos Servicos
Farmacéuticos com os resultados dos testes rapidos conforme as diretrizes da Resolucao RDC n?
44/2009. 20. A destinacdo final dos residuos resultantes da atividade prevista nesta Resolucdo
deve seguir a legislacao sanitaria vigente e plano de gerenciamento dos residuos de servicos de
saude.Em caso de queixas técnicas acerca dos testes rapidos, o farmacéutico deve notificar
imediatamente no NOTIVISA. Os custos referentes a prestacao dos servicos ofertados para
diagnostico do COVID-19 nao serao reembolsados ou custeados de qualquer forma pelo Estado,
sendo os mesmos de inteira responsabilidade dos estabelecimentos.

O estabelecimento respondera administrativa, civil e criminalmente, quando couber, pela
qualidade e seguranca dos servicos realizados sob sua responsabilidade, bem como pela omissao
de notificacao.
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