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Municipal da Senab "SL::J;':;'{;" Disp6e sobre 0 Regulamento Técnico para
répidos  (ensaios

;M_E/ 10, 0% realizagio  de  testes
: = U{ imunocromatogréaficos) para a CcOoVID-19 em

farmécias e drogarias no dmbito do Municipio de
Senador Canedo.

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, no uso de suas atribuides legais e
regulamentares e considerando,

As disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que tratam das condigdes para promogdo, protegao e recuperagdo da saude, cOmo
direito fundamental do ser humano;

A Lei Federal n° 13.021, de 08 de agosto de 2014, que dispde sobre 0 exercicio e a
fiscalizagao das atividades farmacéuticas.

A Declaracao da Organizagdo Mundial de Saude, em 11 de margo de 2020, que decreta
situacdo de pandemia no que se refere a infecgao pelo Novo Coronavirus;

Considerando a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas
para enfrentamento da emergéncia em saude publica de importancia internacional
decorrente do Novo Coronavirus responsavel pelo surto de 2019;

Considerando o Decreto Estadual 9.960, de 30 de setembro de 2021, que prorroga a
situacdo de emergéncia em salde publica decorrente da disseminagdo do novo

coronavirus (COVID-19);

Considerando a Resolugdo RDC n° 377, de 28 de abril de 2020, que autoriza, em carater
temporario e excepcional, a utiizagdo de ‘testes rapidos” (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do
art. 69 e do art. 70 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 44, de 17 de agosto

de 2009;

Considerando a Resolugdo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e
da comercializagdo de produtos e da prestagao de servigos farmacéuticos em farmacias

e drogarias e da outras providéncias

Considerando que no exercicio da fiscalizagdo sanitaria, as vigilancias sanitarias do
Estado e dos Municipios, deverdo observar os requisitos regulatorios para seguranca,

prevencdo e promogao da salde da populagéo,

RESOLVE:

Art. 1° -Toda Farméacia ou Drogaria que, em carater temporario e excepcional, for
realizar testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos
ou antigeno do Novo Coronavirus, devera possuir autorizagao de funcionamento de
empresa (AFE), instalagao fisica com sala privativa para esta finalidade e licenciamento
sanitrio que inclua a atividade especifica para realizagdo de testes rapidos.

§ 1° - Os testes rapidos imunocromatograficos em sangue total poderao ser realizados
em Sala de Prestagdo de Servigos Farmacéuticos constante em projeto arquitetonico
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sanitario aprovado e que contemple a atividade de “Verificagdo de Parametros
Fisiologicos e Bioquimicos".

§ 2° - O estabelecimento que realizar teste rapido imunocromatogréfico por coleta de
amostra do trato respiratério superior deve garantir que a coleta ocorra em sala

exclusiva para realizacido desta modalidade de teste, sendo este ambiente mantido
ventilado com janelas abertas ou com sistema de climatizagdo com exaustao.

Art. 2° - A Farmacia/Drogaria somente podera realizar os testes rapidos apos a inclusao
no alvara sanitario da atividade de “Testes rapidos para COVID-19".

§ 1° — O pedido de inclusdo da atividade prevista no caput deste artigo sera realizado
pelo estabelecimento mediante solicitagdo inclusdo da atividade no alvara sanitario na

sede do 6rgao sanitario municipal,

§ 2° - O pedido de inclusdo somente sera deferido apos realizagdo de vistoria prévia,
desde que atendidas as disposigdes constantes nas normativas estaduais e federais
relacionadas a realizagio dos referidos testes, em especial a Resolugdo RDC Anvisa
377/2020, Resolugdo  Estadual  17/2020, Nota  Técnica n. 6/2021
/SEI/IGRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA e Nota Técnica n. 7/2021
/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, ou outras que vierem substitui-las.

§ 3° — Os documentos relacionados no Artigo 5° da Resolug&o Estadual 17/2020, ou

outra que vier substitui-la, deveréo estar disponiveis para as autoridades sanitarias no
momento da inspegao.

Art. 3° — As farmacias e drogarias ndo poderdo realizar o servigo fora do ambiente do
estabelecimento farmacéutico.
Art. 4° - A inobservancia ou desobediéncia ao disposto na presente Portaria configura

infrac@o de natureza sanitaria, na forma da Lei Municipal n® 1.812, de 26 de agosto de
2014, ou outra que vier a substitui-la, sujeitando o infrator as penalidades previstas em

Lei.
Art. 5° - As Farmacias e Drogarias que estejam realizando os servigos abrangidos por
esta Portaria terdo o prazo de 30 dias para adequagao aos termos desta Portaria.

Art. 6°- A vigéncia desta Portaria cessara automaticamente a partir do reconhecimento
pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagdo de Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n® 188/GM/MS, de 4 de

fevereiro de 2020.

Art. 7° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

GABINETE DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, aos 18 dias do més de

Secrgtario Mupfcipat-de Saude
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