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ATO DA SECRETARIA
RESOLUCAO “N”SMS N°4397 DE 11 DE MAIO DE 2020.

Regulamenta, em carater temporério e excepcional, a realizacdo de testes rapidos
- ensaios imunocromatograficos, para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo
Coronavirus na forma que menciona.

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe sdo conferidas pela
legislagéo em vigor, e

CONSIDERANDO o Decreto-Rio n° 47.282, de 21 de marco de 2020, que determina a adocgao de
medidas adicionais, pelo Municipio, para enfrentamento da pandemia do novo Coronavirus- COVID -
19, e da outras providéncias, e suas alteracoes;

CONSIDERANDO o0 Decreto-Rio n° 45.585, de 27 de dezembro de 2018, que dispde sobre o
regulamento administrativo do Cdodigo de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e de Inspecao
Agropecuaria, de que trata a Lei Complementar n° 197, de 27 de dezembro de 2018, no tocante ao
licenciamento sanitério e aos procedimentos fiscalizatorios, e da outras providéncias.

CONSIDERANDO a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 377, de 28 de abril de 2020, que
autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de testes rapidos (ensaios
imunocromatogréficos) para a Covid-19 em farmécias e suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do
art. 70 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.
CONSIDERANDO que os testes sorologicos de Covid-19 contribuem no cenario da pandemia com a
identi?cacdo da imunidade comunitéria desenvolvida (imunidade de rebanho);

CONSIDERANDO o principio da precauc¢do, que, entre outros, rege as acdes de vigilancia sanitéaria,
assegurando a adocdo de medidas intervencionistas de protecdo e defesa da saude, de forma
cautelar e preventiva, na forma contida no inciso VIII, do art. 2°, da Lei Complementar n° 197, de 27
de dezembro de 2018;

RESOLVE:

Capitulo |
Das Disposicfes Gerais

Art. 1° Esta Resolucdo regulamenta, em carater temporario e excepcional, a realizacdo de testes
rapidos - ensaios imunocromatograficos para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo
Coronavirus, sem a finalidade de diagndstico confirmatério - por farméacias, drogarias, consultorios
médicos e farmacéuticos, clinicas médicas e de imunizacdo, laboratorios de analises clinicas e
postos de coleta, desde que previamente licenciados junto a Subsecretaria de Vigilancia,
Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses - S/ISUBVISA.

8 1° As farmécias e drogarias deverdo possuir, além da Licenca Sanitaria de Funcionamento - LSF
véalida, a Autorizacdo de Funcionamento para prestacao de servi¢os farmacéuticos - AFE.

8§ 2° Os estabelecimentos de que trata o caput, exceto os postos de coleta, estdo autorizados a
funcionar na modalidade drive thru para realizacdo de testagem rapida, podendo instalar-se em
estacionamentos de shopping centers ou de outros estabelecimentos com estrutura apropriada,
desde que observadas as regulamentacdes técnicas que assegurem condi¢des higiénico-sanitarias e
de biosseguranca adequadas a atividade.

§ 3° Para fins desta Resolugéo, entende-se por drive thru o servico que permite ao cliente ser
testado exclusivamente com teste rapido para Covid-19, sem sair do veiculo.



§ 4° Para a efetivacdo do funcionamento na forma do 8§ 2°, os estabelecimentos deverdo requerer,
previamente ao inicio das atividades, Licenca Sanitaria de Atividades Transitorias - LSAT, que
poderd ser concedida apds o recolhimento da Taxa de Licenciamento Sanitario - TLS, na forma
prevista no art. 160-C, da Lei n°® 691, de 24 de dezembro de 1984, com redac¢éo dada pelo art. 65, da
Lei Complementar n® 197, de 27 de dezembro de 2018.

8 5° O requerimento da LSAT deverd ser realizado presencialmente conforme as orientacfes
constantes no Anexo | desta Resolucéao.

Art. 2° A aplicagdo dos testes rapidos na forma prevista no art. 1° desta Resolucdo deve estar
orientada para estratégias especificas que favorecam o enfrentamento da emergéncia em sadde
internacional provocada pelo Coronavirus e ndo tém finalidade confirmatoria, servindo apenas para
auxiliar no diagnéstico da Covid-19.

Paragrafo Unico. Os testes rapidos - ensaios imunocromatogréaficos para a pesquisa de anticorpos ou
antigeno do novo Coronavirus devem possuir registro na ANVISA.

Art. 3° Os estabelecimentos previstos no art. 1° devem atender ao disposto nesta Resolucédo e,
especialmente:

| - as diretrizes e aos principios previstos na Lei Complementar n® 197, de 27 de dezembro de 2018 e
no Decreto-Rio n® 45.585, de 27 de dezembro de 2018;

Il - as medidas para enfrentamento da pandemia, determinadas pelo poder publico do Municipio do
Rio de Janeiro;

lll - a orientacdo para farmacias e estabelecimentos de saude durante o periodo da pandemia da
Covid-19, conforme Nota Técnica 96/2020 - GRECS / GGTES / DIRE1 / ANVISA,;

IV - & orientacdo para a utilizagdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19
em farmacias privadas durante o periodo da pandemia, conforme Nota Técnica 97/2020 - GRECS /
GGTES / DIRE1 / ANVISA,;

V - aos requisitos técnicos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC / ANVISA n° 44/09 e demais
normas pertinentes;

VI - aos requisitos técnicos de seguranca para a testagem estabelecidas na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, quando aplicavel.

Capitulo Il
Da Responsabilidade Técnica

Art. 4° Os estabelecimentos de que trata o art. 1° desta Resolucdo devem dispor, obrigatoriamente,
da assisténcia de profissional responsavel técnico legalmente habilitado - RT ou de seu substituto,
durante todo o horério de funcionamento do estabelecimento.

Paragrafo unico. Deve haver profissionais em numero suficiente para que o estabelecimento siga
todas as determinagles, orientacbes e diretrizes, visando a utilizacdo de produtos regularizados,
com adequado manejo clinico dos pacientes e notificagdo dos resultados junto as autoridades de
saude para o gerenciamento das informacdes epidemiologicas.

Art. 5° Cabe ao RT e ao responséavel legal adotar as medidas necessarias para que 0s produtos
sejam adquiridos somente de fornecedores regularizados e que se utilizem de transportadoras que
atendam as boas préticas

Paragrafo Unico. Fabricantes, distribuidoras, transportadoras, farmécias, drogarias e operadores de
postos drive thru sdo solidariamente responsaveis pela qualidade e seguranca dos produtos
farmacéuticos objetos de suas atividades especificas.

Capitulo Il
Do Fluxo Diferenciado e Cuidados com o Usuéario do Teste



Art. 6° Os usuarios que buscarem os servicos de testagem rapida, devem estar de mascara e 0s
estabelecimentos autorizados devem disponibilizar preparacdo alcodlica compativel para
higienizacdo das maos.

Art. 7° O fluxo de pessoas, pelas areas de atendimento, espera e pagamento deve ser mantido de
forma ordenada e evitando o cruzamento e manter o distanciamento de dois metros.

Capitulo IV
Dos Requisitos para a Qualidade e Competéncia

Art. 8° Os estabelecimentos de que trata o art. 1° desta Resolucao devem:

| - constituir um grupo de gestdo na empresa, o qual serd responsavel pela gestdo e formacao de
profissionais para utilizagéo dos testes e interpretacdo dos resultados;

Il - elaborar protocolos e procedimentos operacionais padrédo, assinados pelo responséavel técnico ou
substituto pelo estabelecimento, de acordo com a estrutura do estabelecimento e recursos humanos;

Il - providenciar procedimentos escritos e registros de aplicacdo dos mesmos disponiveis no
estabelecimento para a verificacdo pela autoridade sanitéaria.

Paragrafo unico. Os procedimentos de que trata o inciso Ill deste artigo devem englobar todas as

etapas e atividades referentes a utilizacdo dos testes rapidos para a Covid-19, incluindo a
rastreabilidade, notificacdo dos resultados e queixas técnicas.

Capitulo V
Da Infraestrutura Fisica

Art. 9° A infraestrutura deve ser compativel com as atividades a serem desenvolvidas, de modo a
possibilitar a delimitac&o de fluxo adequado de pessoas e de se evitar aglomeragoes.

Paragrafo unico. O servico realizado em ambiente externo devera possuir, minimamente:

| - cobertura;

Il - mesa de apoio para 0s materiais;

Il - dispositivo para lavagem das maos, dotado de dispensadores abastecidos com sabéao liquido,
toalheiro para toalhas de papel néo reciclado e recipientes para coleta de residuos sem acionamento
manual.

Art. 10. As farmacias e drogarias devem dispor de area privativa para a realizacao do teste, que deve
garantir a privacidade e o conforto dos usuarios, possuindo dimensdes, mobiliario e infraestrutura
compativeis com as atividades e servi¢cos a serem oferecidos.

Art. 11. O ambiente de realizacdo da testagem deve ser provido de lavatorio contendo agua corrente
e dispor de toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, gel antisséptico e lixeira com

pedal e tampa.

Art. 12. A limpeza dos ambientes e desinfeccdo de materiais e superficies deve seguir as
recomendac0des e diretrizes do Ministério da Saude, mantendo-se no local os respectivos registros.

Paragrafo unico. Todos os funcionarios envolvidos com a limpeza das areas devem passar por
treinamento especifico, com respectivo registro.

Art. 13. Os estabelecimentos devem possuir area ou equipamento adequado para 0 armazenamento
dos testes, conforme recomendacdes do fabricante.

Paragrafo unico. Deve ser realizado controle diario da temperatura e umidade do local de
armazenamento, através de instrumento calibrado, com o0s respectivos registros atualizados.

Capitulo VI
Dos Treinamentos e Uso de Equipamentos de Protecao Individual



Art. 14. Sado Equipamentos de Protecéo Individual - EPI:
| - avental;

Il - 6culos de protecédo ou protetor facial;

[l - luvas descartaveis; e,

IV - méscara N95 ou similar.

Art. 15. Os estabelecimentos devem disponibilizar EPI apropriados para todos os colaboradores, os
quais devem receber treinamento para manuseio e descarte de EPIs, lavagem e higienizacdo das
maos e demais procedimentos adotados para minimizar o risco de exposi¢do ao Coronavirus.

Paragrafo Unico. Os registros dos treinamentos devem estar disponiveis para fins de fiscaliza¢do das
autoridades sanitarias.

Art. 16. Os EPI nédo descartaveis devem ser submetidos ao processo de desinfeccao adequado,
imediatamente apds serem retirados.

Art. 17. Os profissionais devem receber capacitacdo quanto ao atendimento, coleta de amostra
bioldgica, utilizacdo dos testes rapidos para Covid-19, leitura, registros e notificacdo dos resultados.

Capitulo VI
Da Indicacao para a Realizacao do Teste

Art. 18. Os testes rapidos tém como populacdo-alvo, exclusivamente, individuos com quadro
respiratério agudo, caracterizado por sensacao febril ou febre, mesmo que relatada acompanhada de
tosse, dor de garganta, coriza ou dificuldade respiratéria.

§ 1° E admissivel que idosos eventualmente ndo apresentem febre, mas podem ter a concomitancia
de outros sinais de agravamento como sincope, confusdo metal, sonoléncia excessiva, irritabilidade
e inapeténcia.

§ 2° Os testes devem ser aplicados em pessoas cujos sintomas compativeis com sindrome gripal
tenham se iniciado ha pelo menos oito dias.

Art. 19. Devera ser estabelecido procedimento escrito referente a entrevista, de acordo com a
instrucdo de uso do teste e a sua respectiva janela imunoldgica, visando evidenciar a viabilidade da
aplicacao do teste especifico disponivel no estabelecimento ao paciente.

Paragrafo unico. O procedimento operacional padréo referente ao atendimento deve incluir a arvore
deciséria para a realizacdo da testagem.

Art. 20. A entrevista do usuario de teste rapido poderd ser realizada presencialmente ou por
autodeclaragéo.

Capitulo VIII
Da Coleta de Amostra

Art. 21. A coleta da amostra, realizada ap6s a conclusé@o pela viabilidade da testagem, deve seguir
as instrucdes de uso do teste e com a adogcdo das medidas de biosseguranca preconizadas em
legislag&o vigente e em procedimento operacional padréao.

Art. 22. Na prestacao de servicos em domicilio por farméacias e drogarias, todos os procedimentos
relativos ao uso de EPI e higienizacdo das maos devem ser adotados antes e ap0s o servi¢o, assim
como deve ser adotado o distanciamento na medida do possivel.

8 1° As luvas e o avental devem ser trocados a cada novo servigo, assim como a protecao para os
sapatos.



§ 2° A retirada e descarte dos EPI devem ser realizados de acordo com o disposto na legislagéo
sanitaria em vigor.

Capitulo IX
Da Execucéo e Leitura dos Resultados

Art. 23. A execucdo e leitura dos resultados devem ser realizadas por RT, seu substituto ou
profissionais habilitados.

Art. 24. A realizag&o do teste para a Covid-19 deve seguir as diretrizes, 0os protocolos e as condi¢oes
estabelecidas pela ANVISA e pelo Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Os testes devem estar nas condi¢cdes recomendadas pelo fabricante quanto as
condicdes de temperatura e umidade.

Art. 25. O resultado do teste negativo reduz a chance de que o individuo testado esteja infectado
pelo novo Coronavirus.

Art. 26. O resultado do teste positivo indica a presenca de anticorpos contra o SARS-CoV-2, o que
significa que houve exposicao ao virus, ndo sendo possivel definir apenas pelo resultado do teste, se
ha ou néo infeccdo ativa no momento da testagem.

Art. 27. Ao resultado do teste € imprescindivel a identificacdo de sinais e sintomas de sindrome gripal
e 0 juizo clinico subsequente.

Capitulo X
Do Registro

Art. 28. O registro da prestacdo do servigo de testagem deve constar no Laudo de Teste Rapido para
Covid-19 sugerido no Anexo Il, com a devida identificagdo do servigo de testagem.

§ 1° Em se tratando de farmacias e drogarias, o documento a ser emitido na forma do caput sera a
Declaragéo de Servico Farmacéutico, com a devida identificacdo do servico de testagem.

§ 2° O laudo ou a DT deverao ser entregues ao paciente no mesmo dia da realizacéo do teste, em
meio fisico ou digital, assinado pelo RT ou seu substituto, devendo ainda:

| - constar os resultados individuais e as orientagcbes ao paciente, conforme as diretrizes
estabelecidas;

Il - permanecer arquivada no estabelecimento, com registros em ordem cronolégica e nao editavel;

§ 3° Somente o proprio usuario deve ter acesso ao resultado do teste, resguardando assim o sigilo e
confidencialidade do procedimento.

8 4° O registro de que trata o inciso Il, do 8§ 2° deste artigo deve ser arquivado pelo estabelecimento,
como comprovante de que a realizagdo da testagem ocorreu em consonancia com a sua instrugao
de uso e a respectiva janela imunoldgica.

Capitulo XI
Da Notificacdo dos Resultados e das Queixas Técnicas

Art. 29. Os resultados, positivos ou negativos, dos testes realizados devem ser obrigatoriamente
informados as autoridades de salde competentes, por meio no sistema ESUS-VE

https://nofica.saude.gov.br, com a atualizacdo do desfecho apos a realizacao dos testes.

8 1° Todos os estabelecimentos que realizarem o teste rapido para a Covid-19 devem registrar login
de acesso no Sistema ESUS-VE, utilizando o seu CNES habilitado.

§ 2° Todos os usuarios submetidos ao teste rapido devem ter o registro de caso no ESUS-VE,
independente do resultado.



§ 3° O monitoramento das notificagbes ESUS-VE se dara através do numero de CNES do servigo de
testagem, com extracao de relatorios quinzenais, pela area técnica.

Art. 30. A ocorréncia de queixas técnicas associadas aos Testes Laboratoriais Remotos - TLR deve
ser notificada, em até cinco dias de seu conhecimento, ao Sistema de Notificagcdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel no site da ANVISA,

Capitulo XII
Do Gerenciamento de Residuos

Art. 31. O descarte, acondicionamento e destinacao final dos residuos, incluindo EPI, deve seguir o
disposto no procedimento operacional padrdo do estabelecimento, em conformidade com a
legislacéo vigente.

Paragrafo Unico. O estabelecimento deve apresentar no momento da inspecdo o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude e contrato com empresa regularizada para a
disposicao final de residuos.

Capitulo Xl
Das Disposicoes Finais

Art. 32. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo se constitui infracdo sanitéaria,
ensejando a aplicacédo das sancdes previstas nos termos do Decreto-Rio n° 45.585, de 2018.

Art. 33. A vigéncia desta Resolucdo cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situacdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional, declarada pela Portaria n® 188 / GM / MS, de 4 de fevereiro de 2020.

Art. 34. Esta Resolucado entrard em vigor na data de sua publicacao.

ANA BEATRIZ BUSCH
Secretaria Municipal de Saude

ANEXO |
OrientacOes para Requerimento de Licenca Sanitéria para Atividades Transitorias (LSAT)

O requerimento de LSAT, em carater temporario e excepcional, para a realizacao de testes rapidos
- ensaios imunocromatograficos, para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo Coronavirus
, ho modelo drive thru, sera realizado de forma presencial, mediante abertura de processo fisico,
conforme descrito a seguir:

1. Local para Requerimento:

Protocolo da S/SUBVISA/SIPE, sito a Rua Maria Eugénia, 148 - Humaita. Rio de Janeiro-RJ.
Horéario de atendimento: das 11h as 15h.
Dias de atendimento: de segunda a sexta-feira.

2. Documentos Necessarios para Abertura do Processo

Licenca Sanitaria de Funcionamento (LSF) da sede da empresa,;

Procuracgdo original e identidade do procurador (caso o requerente ndo seja 0 responsavel
legal da empresa);

Formulario de requerimento padréo (preenchido);

Termo de Responsabilidade pelas Informacgdes Apresentadas (assinado);

Autodeclaracao para instru¢éo do requerimento de licenciamento sanitario (assinado).

3. O formulario, termo de responsabilidade e autodeclaracdo estdo disponiveis na sede da
S/ISUBVISA/SIPE.

4. Taxa de Licenciamento Sanitario (TLS): no ato do requerimento presencial, sera efetuado
calculo do valor da TLS referente a LSAT solicitada e emitido DARM para pagamento.



5. Recebimento da Licenca: a LSAT estara disponivel para emissdo ap0s a comprovacdo do
pagamento da TLS, junto ao protocolo da S/ISUBVISA/SIPE.

ANEXO I
Modelo sugerido de Laudo de Resultado de Teste Rapido COVID19
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