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DECRETOS

DECRETO Nº 6.479, DE 14 DE JULHO DE 2.020

VANDERLEI BORGES DE CARVALHO, Prefeito Municipal de São
João da Boa Vista, Estado de São Paulo etc., usando de suas atribui-
ções legais;
Considerando a publicação da Resolução - RDC n° 377, de 28 de abril de
2020, que autoriza em caráter temporário e excepcional, a utilização de
“testes rápidos” (ensaios imunocromatográficos) para a COVID-19 em
farmácias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolu-
ção de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009;
Considerando a publicação da Nota Técnica n° 96/2020/SEI/GRECS/
GGTES/DIRE1/ANVISA, que dispõe sobre orientação para farmácias
durante o período de pandemia da COVID-19 e da Nota Técnica n° 97/
2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, que dispõe sobre orientação
para a utilização de testes rápidos (ensaios imunocromatográficos) para
a COVID-19 em farmácias privadas durante o período de pandemia;
Considerando ainda que a conclusão das Notas Técnicas supracitadas
refere que a participação das farmácias e drogarias nas campanhas de
saúde pública governamentais, neste momento de pandemia, deve ser
coordenada pelas Secretarias de Saúde (Vigilância Epidemiológica e Sa-
nitária) e conforme os acordos e deliberações do Ministério da Saúde.
Para que este processo transcorra de forma colaborativa e assertiva,
sem prejuízo das condições sanitárias e epidemiológicas, ficam estabe-
lecidos os seguintes requisitos para farmácias e drogarias no âmbito do
município de São João da Boa Vista:
DECRETA:
Art. 1° - As farmácias e drogarias interessadas em ofertar a realização de
testes rápidos para a COVID-19, deverão, obrigatoriamente, comunicar,
por meio de protocolo de requerimento às autoridades de saúde compe-
tentes, Vigilância Sanitária e Vigilância Epidemiológica do município de
São João da Boa Vista e ainda, apresentar projeto arquitetônico para
análise do fluxo.
Parágrafo único - Com base no projeto arquitetônico apresentado e nas
deliberações constantes neste Decreto, a autoridade sanitária irá realizar
prévia inspeção no local para averiguação do fluxo e das condições sani-
tárias relacionadas à infraestrutura.
Art. 2° - Os testes rápidos a serem utilizados deverão possuir registro na
Anvisa.
Art. 3° - Somente os profissionais Farmacêuticos poderão realizar os
referidos testes e seguindo todos os critérios pré-estabelecidos pelas
legislações vigentes, no tocante à segurança, eficácia na prestação de
serviços, rastreabilidade de resultados, entre outras.
Art. 4° - Após inspeção prévia no local, o interessado deverá protocolar
junto à VISA os seguintes documentos:
I - Certificado de conclusão de curso específico sobre aplicação de tes-
tes rápidos, juntamente com o conteúdo programático do curso, que deve

possuir carga horária mínima de 16 horas;
II - Licença de Funcionamento da Vigilância Sanitária dentro da validade
e com autorização para prestação de serviços farmacêuticos;
III - Fluxograma desde a entrada do paciente que irá realizar o teste rápi-
do até sua saída do estabelecimento;
IV - Modelo de Declaração de Serviço Farmacêutico, por meio físico ou
digital e assinado pelo Farmacêutico que inclua a oferta do teste rápido,
contendo o resultado do teste e as orientações ao paciente, conforme
diretrizes do Ministério da Saúde;
V - Modelo da Ficha que será enviada à Vigilância Epidemiológica, que
deverá constar a anamnese do paciente; conforme anexo I
VI - Procedimento escrito para o atendimento, incluindo os requisitos
para utilização ou não do teste rápido.
Art. 5° - A notificação referida no inciso V do artigo 4º, constante do ane-
xo I deste decreto deverá ser entregue presencialmente à Vigilância
Epidemiológica em prazo não superior a 24 horas da realização do teste.
Art. 6° - O profissional Farmacêutico treinado para realização dos testes deve:
a) compreender e demonstrar o uso adequado do teste rápido;
b) conhecer a teoria da técnica de testes imunocromatográficos;
c) conhecer os aspectos pré-analíticos relevantes para a análise, incluindo a
indicação e as limitações do teste e o processo de coleta de amostras;
d) apresentar destreza na utilização do teste, conhecer as limitações téc-
nicas do sistema analítico e a solução dos problemas mais comuns;
e) conhecer e praticar a adequada conservação dos insumos;
f) atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir dos resulta-
dos apresentados;
g) praticar a biossegurança e o controle de infecção e dar destinação
correta aos resíduos;
h) registrar/notificar corretamente dados e resultados de forma a garantir
a sua rastreabilidade.
Art. 7° - Garantir destinação correta dos resíduos, seguindo o Plano de
Gerenciamento de Resíduos do estabelecimento. Todos os resíduos pro-
venientes da assistência a pacientes suspeitos e/ou confirmados de in-
fecção pelo SARS-CoV-2 (novo coronavírus), devem ser enquadrados
na categoria A1, classe de risco 3, conforme a Resolução RDC/Anvisa n°
222, de 28 de março de 2018.
Art. 8° - Não é permitida a venda dos testes rápidos a pessoas física e/ou
jurídica para posterior realização destes, em qualquer outro local distinto
da farmácia e drogaria.
DA INFRAESTRUTURA
Art. 9° - A farmácia ou drogaria que demonstrar interesse em ofertar a
realização de testes rápidos deverá possui infraestrutura compatível com
a execução da atividade, de forma que deverá disponibilizar sala exclusi-
va e privativa para a realização dos testes.
§ 1° - Não poderá ser utilizada a sala de prestação de serviços farmacêu-
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ticos, que comumente é utilizada para aferição de parâmetros fisiológi-
cos e bioquímicos e aplicação de medicamentos injetáveis, sob nenhu-
ma condição.
§2° - A sala exclusiva e privativa à realização dos testes rápidos deverá
ser provida de pia com bancada, sabonete líquido em dispenser, álcool
gel a 70% em dispenser, papel toalha, lixeira com acionamento por pedal
e tampa, caixa rígida para descarte de perfurocortante em suporte afixa-
do à parede.
Art. 10 - Deve-se assegurar que em nenhum momento o fluxo de atendi-
mento do paciente suspeito e/ou confirmado de infecção pelo SARS-
CoV-2 (novo coronavírus) seja comum aos demais pacientes/clientes
presentes no estabelecimento, desde a entrada, atendimento e orienta-
ção, pagamento e saída do estabelecimento.
Art. 11 - A sala exclusiva e privativa à realização dos testes rápidos deve-
rá possuir revestimento liso, lavável, impermeável e resistente do piso ao
teto e deve ser realizada limpeza rigorosa da sala a cada atendimento
realizado.
DA PRESTAÇÃO DO SERVIÇO
Art. 12 - Sempre antes de iniciar o atendimento e consequente realiza-
ção do teste rápido deverá ser fornecido ao paciente/cliente EPI adequa-
do, caracterizado pela máscara cirúrgica descartável.
Art. 13 - O profissional Farmacêutico que irá realizar o teste rápido deve-
rá estar devidamente paramentado, portando: avental descartável, ócu-
los de proteção, máscara cirúrgica descartável, gorro ou touca descartável
e luvas de procedimento descartáveis.
Art. 14 - Sempre antes de iniciar a realização do teste rápido, o profissional
Farmacêutico deverá realizar a anamnese do paciente e preencher todas
as fichas e documentação necessária e informar o paciente/cliente o pro-
cedimento de realização do teste rápido, assim como suas limitações.
§ 1º - O teste rápido somente deverá ser realizado se na anamnese o
profissional Farmacêutico concluir que todos os pré-requisitos estabele-
cidos pelo fabricante e autoridades de saúde estejam sendo cumpridos,
incluindo a janela imunológica, independente da vontade do paciente/

cliente em realizar o teste. Ou seja, o teste só poderá ser realizado do 8º
dia em diante do início dos sintomas.
§ 2° - Não será permitido a realização de testes de pacientes que não
apresentaram sintomas prévios.
Art. 15 - A ocorrência de queixas técnicas associadas aos testes rápidos
deverá ser notificada pelo Sistema de Notificações em vigilância Sanitá-
ria (NOTIVISA), disponível no sítio eletrônico da Anvisa, em até 5 (cinco)
dias de seu conhecimento pelo responsável técnico do estabelecimento.
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 16 - O cumprimento das disposições contidas neste Decreto não
isenta o profissional e/ou estabelecimento do cumprimento das demais
legislações 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 aplicável, RDC 67/
2007, quando aplicável, entre outras que estejam vigentes ou que vierem
a substituí-las.
Art. 17 - A vigência deste decreto cessará automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saúde de que não mais se configura a
situação de Emergência em Saúde Pública de Importância Nacional de-
clarada pela Portaria n° 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020.
Art. 18 - O descumprimento das disposições contidas neste Decreto, cons-
tituí infração sanitária, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.
Art. 19 - Este decreto entra em vigor na data de sua publicação.

Prefeitura Municipal de São João da Boa Vista, aos quatorze dias do
mês de julho de dois mil e vinte (14.07.2020).

VANDERLEI BORGES DE CARVALHO
Prefeito Municipal

ANEXO I
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