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DECRETOS

DECRETO N°6.479, DE 14 DE JULHO DE 2.020

VANDERLEI BORGES DE CARVALHO, Prefeito Municipal de Sao
Jodo da Boa Vista, Estado de S&o Paulo etc., usando de suas atribui-
¢oes legais;
Considerando a publicagéo da Resolugdo - RDC n° 377, de 28 de abril de
2020, que autoriza em carater temporario e excepcional, a utilizacao de
“testes rapidos” (ensaios imunocromatogréaficos) para a COVID-19 em
farmécias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolu-
¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009;
Considerando a publicacdo da Nota Técnica n° 96/2020/SEI/GRECS/
GGTES/DIRE1/ANVISA, que dispde sobre orientacdo para farmécias
durante o periodo de pandemia da COVID-19 e da Nota Técnica n° 97/
2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, que dispde sobre orientacdo
para a utilizacao de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para
a COVID-19 em farmécias privadas durante o periodo de pandemia;
Considerando ainda que a conclusdo das Notas Técnicas supracitadas
refere que a participacdo das farmacias e drogarias nas campanhas de
saude publica governamentais, neste momento de pandemia, deve ser
coordenada pelas Secretarias de Saude (Vigilancia Epidemiologica e Sa-
nitaria) e conforme os acordos e deliberagées do Ministério da Satde.
Para que este processo transcorra de forma colaborativa e assertiva,
sem prejuizo das condi¢des sanitarias e epidemioldgicas, ficam estabe-
lecidos os seguintes requisitos para farmacias e drogarias no ambito do
municipio de Sdo Jodo da Boa Vista:
DECRETA:
Art. 1° - As farmacias e drogarias interessadas em ofertar a realizacao de
testes rapidos para a COVID-19, deverao, obrigatoriamente, comunicar,
por meio de protocolo de requerimento as autoridades de salde compe-
tentes, Vigilancia Sanitaria e Vigilancia Epidemiologica do municipio de
S&o Jodo da Boa Vista e ainda, apresentar projeto arquitetdnico para
andlise do fluxo.
Paragrafo Gnico - Com base no projeto arquitetdnico apresentado e nas
deliberacdes constantes neste Decreto, a autoridade sanitaria ira realizar
prévia inspec¢éo no local para averiguacéo do fluxo e das condi¢des sani-
tarias relacionadas a infraestrutura.
Art. 2° - Os testes rapidos a serem utilizados deverao possuir registro na
Anvisa.
Art. 3° - Somente os profissionais Farmacéuticos poder&o realizar os
referidos testes e seguindo todos os critérios pré-estabelecidos pelas
legislacdes vigentes, no tocante a seguranga, eficacia na prestagdo de
servicos, rastreabilidade de resultados, entre outras.
Art. 4° - Apdés inspecéo prévia no local, o interessado devera protocolar
junto a VISA os seguintes documentos:
| - Certificado de conclusao de curso especifico sobre aplicagéo de tes-
tes rapidos, juntamente com o contetdo programatico do curso, que deve

possuir carga horaria minima de 16 horas;

Il - Licenga de Funcionamento da Vigilancia Sanitéria dentro da validade
e com autorizagao para prestacdo de servigos farmacéuticos;

11l - Fluxograma desde a entrada do paciente que ira realizar o teste rapi-
do até sua saida do estabelecimento;

IV - Modelo de Declaracao de Servigo Farmacéutico, por meio fisico ou
digital e assinado pelo Farmacéutico que inclua a oferta do teste rapido,
contendo o resultado do teste e as orientagdes ao paciente, conforme
diretrizes do Ministério da Salde;

V - Modelo da Ficha que sera enviada a Vigilancia Epidemioldgica, que
devera constar a anamnese do paciente; conforme anexo |

VI - Procedimento escrito para o atendimento, incluindo os requisitos
para utilizacao ou ndo do teste rapido.

Art. 5° - A notificac&o referida no inciso V do artigo 4°, constante do ane-
xo | deste decreto devera ser entregue presencialmente a Vigilancia
Epidemiolégica em prazo néo superior a 24 horas da realizacao do teste.
Art. 6° - O profissional Farmacéutico treinado para realizacéo dos testes deve:
a) compreender e demonstrar o uso adequado do teste rapido;

b) conhecer a teoria da técnica de testes imunocromatograficos;

c) conhecer os aspectos pré-analiticos relevantes para a andlise, incluindo a
indicagao e as limitacdes do teste e o processo de coleta de amostras;

d) apresentar destreza na utilizacdo do teste, conhecer as limitagdes téc-
nicas do sistema analitico e a solugcdo dos problemas mais comuns;

e) conhecer e praticar a adequada conservagéo dos insumos;

f) atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir dos resulta-
dos apresentados;

g) praticar a biosseguranga e o controle de infecgdo e dar destinacédo
correta aos residuos;

h) registrar/notificar corretamente dados e resultados de forma a garantir
a sua rastreabilidade.

Art. 7° - Garantir destinagdo correta dos residuos, seguindo o Plano de
Gerenciamento de Residuos do estabelecimento. Todos os residuos pro-
venientes da assisténcia a pacientes suspeitos e/ou confirmados de in-
feccdo pelo SARS-CoV-2 (novo coronavirus), devem ser enquadrados
na categoria Al, classe de risco 3, conforme a Resolugdo RDC/Anvisa n°
222, de 28 de margo de 2018.

Art. 8° - N&o é permitida a venda dos testes rapidos a pessoas fisica e/ou
juridica para posterior realizagao destes, em qualquer outro local distinto
da farméacia e drogaria.

DA INFRAESTRUTURA

Art. 9° - A farm4cia ou drogaria que demonstrar interesse em ofertar a
realizagao de testes rapidos devera possui infraestrutura compativel com
a execucgdo da atividade, de forma que devera disponibilizar sala exclusi-
va e privativa para a realiza¢do dos testes.

§ 1° - N&o podera ser utilizada a sala de prestacao de servi¢os farmacéu-
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ticos, que comumente é utilizada para afericdo de parametros fisiol6gi-
cos e bioquimicos e aplicagdo de medicamentos injetaveis, sob nenhu-
ma condigéo.

§2° - A sala exclusiva e privativa a realizagdo dos testes rapidos devera
ser provida de pia com bancada, sabonete liquido em dispenser, alcool
gel a 70% em dispenser, papel toalha, lixeira com acionamento por pedal
e tampa, caixa rigida para descarte de perfurocortante em suporte afixa-
do a parede.

Art. 10 - Deve-se assegurar que em nenhum momento o fluxo de atendi-
mento do paciente suspeito e/ou confirmado de infec¢do pelo SARS-
CoV-2 (novo coronavirus) seja comum aos demais pacientes/clientes
presentes no estabelecimento, desde a entrada, atendimento e orienta-
¢do, pagamento e saida do estabelecimento.

Art. 11 - A sala exclusiva e privativa a realizagéo dos testes rapidos deve-
ré possuir revestimento liso, lavavel, impermeavel e resistente do piso ao
teto e deve ser realizada limpeza rigorosa da sala a cada atendimento
realizado.

DA PRESTACAO DO SERVICO

Art. 12 - Sempre antes de iniciar o atendimento e consequente realiza-
¢ao do teste rapido devera ser fornecido ao paciente/cliente EPIl adequa-
do, caracterizado pela méascara cirdrgica descartavel.

Art. 13 - O profissional Farmacéutico que ira realizar o teste rapido deve-
ré estar devidamente paramentado, portando: avental descartavel, 6cu-
los de protegéo, mascara cirtrgica descartavel, gorro ou touca descartavel
e luvas de procedimento descartaveis.

Art. 14 - Sempre antes de iniciar a realizacao do teste rapido, o profissional
Farmacéutico devera realizar a anamnese do paciente e preencher todas
as fichas e documentagao necessaria e informar o paciente/cliente o pro-
cedimento de realizagdo do teste rapido, assim como suas limitagoes.

§ 1° - O teste rapido somente devera ser realizado se na anamnese o
profissional Farmacéutico concluir que todos os pré-requisitos estabele-
cidos pelo fabricante e autoridades de salde estejam sendo cumpridos,
incluindo a janela imunolégica, independente da vontade do paciente/
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cliente em realizar o teste. Ou seja, o teste s6 podera ser realizado do 8°
dia em diante do inicio dos sintomas.

§ 2° - N&o sera permitido a realizacao de testes de pacientes que nao
apresentaram sintomas prévios.

Art. 15 - A ocorréncia de queixas técnicas associadas aos testes rapidos
devera ser notificada pelo Sistema de Notificagbes em vigilancia Sanita-
ria (NOTIVISA), disponivel no sitio eletrénico da Anvisa, em até 5 (cinco)
dias de seu conhecimento pelo responsavel técnico do estabelecimento.
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 - O cumprimento das disposi¢cdes contidas neste Decreto ndo
isenta o profissional e/ou estabelecimento do cumprimento das demais
legislagbes pertinentes ao tema, como a RDC 44/2009, RDC 377/2020,
Nota Técnica n° 96/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, Nota Téc-
nica n° 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, Lei Federal 5991/
1973, Lei Federal 6360/1976, RDC 302/2005, quando aplicavel, RDC 67/
2007, quando aplicavel, entre outras que estejam vigentes ou que vierem
a substitui-las.

Art. 17 - A vigéncia deste decreto cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndao mais se configura a
situagado de Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional de-
clarada pela Portaria n° 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020.

Art. 18 - O descumprimento das disposi¢des contidas neste Decreto, cons-
titui infrac&o sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
Art. 19 - Este decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Prefeitura Municipal de S&o Jo&do da Boa Vista, aos quatorze dias do
més de julho de dois mil e vinte (14.07.2020).

VANDERLEI BORGES DE CARVALHO
Prefeito Municipal

ANEXO |

Para comentarios, criticas ou
sugestoes, disque:

0800 773 0156

Sua linha direta com a Prefeitura

Jornal oficial assinado digitalmente conforme lei municipal n® 4.249/17 garantindo autenticidade,

validade juridica e integridade.
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e-SUS Vigilancia Epidemioldgica
09/04/2020

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

FICHA DE INVESTIGACAO DE SG SUSPEITO DE DOENGA PELO CORONAVIRUS 2019 — COVID-19 (B34.2)

Definig¢ao de caso: individuo com quadro respiratério agudo, caracterizado por sensagdo febril ou febre, mesmo que relatada, acompanhada de
tosse OU dor de garganta OU coriza.

Em criangas: considera-se também obstrugdo nasal, na auséncia de outro diagndstico especifico.

Em idosos: a febre pode estar ausente. Deve-se considerar também critérios especificos de agravamento como sincope, confusdo mental,
sonoléncia excessiva, irritabilidade e inapeténcia.

UF: Municipio de Notificagdo:
Il

Tem CPF? (Marcar X) Estrangeiro: (Marcar X) E profissional de satide ou seguranga? (Marcar X)
| __|Sim |__|N&o | | Sim |__|Nao | | Sim |__|Né&o
CBO: K

IDENTIFICACAO

Nome Completo:

Nome Completo da Mae:

Data de nascimento: | | | Pais de origem:

Sexo: (Marcar X) Rag¢a/COR: (Marcar X) Passaporte:
|_|Masculino |__|Feminino | _|Branca |__|Preta |__|Amarela | |_|__|__ ||| |||
| __|Parda | __|Indigena

Cep: _ | | _|_|__-_[_[__

UF: _ | Municipio de Residéncia:
Logradouro: Numero :

Complemento: I Bairro:
Telefone Celular: _ | _- | _|_|_|_|_|_I_l_ |Telefonedocontato:_| S

Data da Notificagdo: _ | |

Sintomas: (Marcar x) Data do inicio dos sintomas: ____
|__| Dor de Garganta |__| Dispneia |__|Febre
| | Tosse |__| Outros

Condigﬁes: (Marcar X)

| __| Doengas respiratdrias cronicas descompensadas

| __| Doengas cardiacas cronicas

| __| Diabetes

| | Doengas renais cronicas em estagio avangado (graus 3,4 e 5)
|

l_

l__

z

| Imunossupressao
| Gestante de alto risco
| Portador de doengas cromossémicas ou estado de fragilidade imunoldgica

e

DADOS CLINICOS EPIDEMIOLOGICOS

Estado do Teste: (MarcarX) | Data da Coleta do Teste: | Tipo de Teste: (Marcarx) Resultado do teste:
| __|Solicitado |__|Teste rdpido — anticorpo | (MarcarX)

| __|Coletado | __|Teste rapido — antigeno | __|Negativo

| __|Concluido | | | __|RT-PCR | __|Positivo
Classificagao final: (marcar x) Evoluc¢do do caso: (Marcar X)

|__|Confirmagao laboratorial | __|Cancelado |__|lgnorado | __| Obito

| __|Confirmagao clinico epidemiolégico | |__|Cura | __|Internado | | Internado em UTI

| __|Descartado | __|Em tratamento domiciliar

Data de encerramento: | |

Informagdes complementares e observagoes

Observagoes Adicionais

e-SUS VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA 09/04/2020
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