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ORIENTAGAO PARA REALIZAGAO DE TESTES RAPIDOS PARA COVID-19

EM ESTABELECIMENTOS PRIVADOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE — RES SMS N° 4.397/20

A QUEM SE APLICA:

* Farmacias e Drogarias

* Consultorios Médicos e Farmacéuticos

* Clinicas Médicas e de Imunizacao

* Laboratérios de Analises Clinicas e postos de coletas™

Autorizados a funcionar inclusive na modalidade drive thru, a excecao dos postos de coleta.

REQUISITOS LEGAIS

e Autorizacao de Funcionamento (AFE): Prestacao de Servicos Farmacéuticos
* Licenca Sanitaria de Funcionamento (LSF): Valida
* Licenca Sanitaria de Atividades Transitorias (LSAT): Para funcionamento na modalidade drive thru
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REGULAMENTACAO

Decreto RIO n2 47.282/2020, alterado por Decreto RIO n2 47.285/2020 e Decreto RIO n2 47.301/2020:
Estabelece as medidas adicionais tomadas pelo municipio para o enfrentamento da pandemia do
NOVO coronavirus

Resolucdes SMS 4.342 e 4.343, de 27/03/20

Decreto RIO 45.585/18, Portarias 385/18 e 384/18

RDC n° 302, de 13/10/2005

RDC n244/09

RDC 377/20 (ANVISA)

Nota Técnica 96/2020 - GRECS / GGTES / DIRE1 / ANVISA

Nota técnica 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA
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RESPONSABILIDADE TECNICA

* Assisténcia de profissional responsavel técnico legalmente habilitado: RT ou seu
substituto, durante todo o horario de funcionamento do estabelecimento

DO FLUXO DIFERENCIADO E CUIDADOS COM O USUARIO DO TESTE

e Os usuarios devem estar de mascaras e o estabelecimento deve dispor de solucao
alcodlica compativel para a higienizacao das maos

 Manter o distanciamento de 2 metros em relacao ao fluxo de pessoas e de outros
clientes
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DOS REQUISITOS PARA A QUALIDADE E COMPETENCIA

e Constituir um grupo de gestao na empresa responsavel pela gestao e formacao de
profissionais para a realizacao dos testes e interpretacao dos resultados

* Elaborar protocolos, procedimentos operacionais padrao e registros de aplicacao dos testes
referentes a rastreabilidade, notificacao dos resultados e queixas técnicas

DA INFRAESTRUTURA FiSICA DE AMBIENTES EXTERNOS (DRIVE THRU)

|- Cobertura;
lI- Mesa de apoio para os materiais;
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DA INFRAESTRUTURA FiSICA AMBIENTES EXTERNOS (DRIVE-THRU)

llI- Dispositivo para lavagem das maos dotado de dispensadores abastecidos com sabao
liquido, dispensadores para papel-toalha nao reciclado e recipientes para coleta de
residuos sem acionamento manual.

FARMACIAS E DROGARIAS
* Area privativa

e Lavatorio com agua corrente, papel-toalha de uso individual e descartavel, sabonete
liquido, gel antisséptico e lixeira com tampa e pedal
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FARMACIAS E DROGARIAS

* Registros dos procedimentos de limpeza e desinfeccao dos materiais, seguindo as
recomendacoes e diretrizes do Ministério da Saude

* Treinamento dos funcionarios nos procedimentos de limpeza (registro)

» Area adequada para o armazenamento dos testes com registros das condicdes
ambientais através de equipamento calibrado
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USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL PARA
A REALIZACAO DOS TESTES

|- Avental;

I- Oculos de protecdo ou protetor facial;
Ill- Luvas descartaveis;

V- Mascara N95 ou similar.

DA INDICACAO PARA A REALIZACAO DO TESTE
* Procedimento Operacional Padrao: arvore decisoria para a realizacao da testagem

* Entrevista presencial ou por autodeclaracao
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DA COLETA DE AMOSTRAS

 De acordo com as instrucoes do fabricante, adotando medidas de
biosseguranca

* Previsao para a realizagcao do teste em domicilio utilizando os EPIs
adequados, incluindo o descarte adequado e o distanciamento de 2 metros



ORIENTAGAO PARA REALIZAGAO DE TESTES RAPIDOS PARA COVID-19

EM ESTABELECIMENTOS PRIVADOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE — RES SMS N° 4.397/20

DA COLETA DE AMOSTRAS

 De acordo com as instrucoes do fabricante, adotando medidas de biosseguranca

* Previsao para a realizacao do teste em domicilio utilizando os EPIs de forma
adequada, incluindo o descarte adequado e o distanciamento de 2 metros

DA EXECUCAO E LEITURA DOS RESULTADOS

» Devem ser realizadas pelo Responsavel Técnico ou substituto
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DO REGISTRO DOS RESULTADOS

* Declaracao de Servico Farmacéutico, com a devida identificacao do servico de
testagem

* Entregues ao paciente no mesmo dia da realizacao do teste, por meio fisico ou
digital, assinado pelo RT ou seu substituto

 Permanecer arquivado no estabelecimento como comprovante de que a
realizacao da testagem ocorreu em consonancia com a sua instrucao de uso e
a respectiva janela imunolodgica

* Resguardar o sigilo e confidencialidade do procedimento
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DA TESTAGEM EM SISTEMA DRIVE-THRU

e DRIVE THRU: Servico que permite ao cliente ser testado exclusivamente com teste rapido
para Covid-19, sem sair do veiculo.

e Estao autorizados a exercer esta modalidade:

* Farmacias e Drogarias

* Consultorios Médicos e Farmacéuticos
* Clinicas'Médicas e de Imunizacao

* Laboratorios de Analises Clinicas

POSTOS DE COLETA NAO ESTAO INCLUIDOS NESTA MODALIDADE.
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DA TESTAGEM EM SISTEMA DRIVE-THRU

e LOCAL DE INSTALACAO: Estacionamentos de shopping centers ou de outros estabelecimentos
com estrutura apropriada.

Devem ser asseguradas as condicdes higiénico-sanitarias e de biosseguranc¢a adequadas a
atividade.



ORIENTAGAO PARA REALIZAGAO DE TESTES RAPIDOS PARA COVID-19

EM ESTABELECIMENTOS PRIVADOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE — RES SMS N° 4.397/20

DA TESTAGEM EM SISTEMA DRIVE-THRU

e LICENCA SANITARIA DE ATIVIDADES TRANSITORIAS (LSAT)

e Esta licenca é condicao prévia ao inicio das atividades.

* Ela sera emitida mediante o pagamento da Taxa de Licenciamento Sanitario (TLS).

* Avalidade é de 180 dias, podendo ser revogada antecipadamente, a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que nao 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.
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DA TESTAGEM EM SISTEMA DRIVE-THRU

e LICENCA SANITARIA DE ATIVIDADES TRANSITORIAS (LSAT)

* O requerimento deve ser feito presencialmente, no Setor de Protocolo da S/SUBVISA/SIPE.
 Endereco: Rua Maria Eugénia, 148, Humaita

 Horario de atendimento: das 11h as 15h

 Dias de atendimento: de segunda a sexta-feira
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DA TESTAGEM EM SISTEMA DRIVE-THRU
e LICENCA SANITARIA DE ATIVIDADES TRANSITORIAS (LSAT)

Documentagao necessaria para a abertura do processo:
* Licencga Sanitaria de Funcionamento (LSF) da sede da empresa;
* Procuracao original e identidade do procurador (caso o requerente nao seja o responsavel
legal da empresa);
* Formularios de requerimento padrao (inicial e painel eventos preenchidos);
 Termo de Responsabilidade pelas Informacdes Apresentadas (assinado);
* Autodeclaragao para a instrucao do requerimento de licenciamento sanitario (assinado).

Documenta¢ao complementar:

Contrato social da empresa e declaracao de aceite do responsavel pelo local de instalacao.
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DA TESTAGEM EM SISTEMA DRIVE-THRU
e LICENCA SANITARIA DE ATIVIDADES TRANSITORIAS (LSAT)

e Estalicenca é emitida a partir do pagamento da Taxa de Licenciamento Sanitario (TLS).
* O calculo do valor da TLS e a emissao do DARM serao efetuados no ato do requerimento.

* A LSAT estara disponivel para emissao apos a comprovacao do pagamento da TLS, junto ao
protocolo da S/SUBVISA/SIPE.
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- Secretaria Municipal de Salude
RIO 8 Subsecretana de Viglancs Fescalgagho Sanitaria @ Controle de Zoonoses
£
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“ Rua do Lavradio, 150 - Centro - Rio te Janeiro - R - CEP: 20230070
Tel (021) 2224-4806 - prefeliura riofvigilanciasanitaria

LICENCA SANITARIA DE ATIVIDADE
TRANSITORIA
N°® xxxxxxxx/2020

IDENTIFICAGAD DA EMPRESA

RAZAD SOCIAL

ENDEREGO

CPF | CNPJ

TESTAGEM EM SISTEMA smApes
DRIVE-THRU

NOME:
LOCAL
CONCESSAD: [wsﬁucu SITUAGAD: ATIVA
CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
A emgeess declarn piender aod reguesdos meimos eogidos pela legeslacho saniana vigenie pars o exercicn das
FvelBe s rEtEndidEs
TIPO DE REQUERIMENTO: LSAT
PROTOCOLO N* oo 2020
Esta Lesngs & wa validads lorem conceduiss de soosoo com o Decssto Fio n® 45585 de 27 de Deremtss de 2018, arago &
ncise Bl mnea "’ 0 "d" Exaa boengs & rmprorrogivel conforme prevsio no ariigo B*_ § 2 do mesmo decreio

EMITIDO NO DIA xx/xx/2020 AS xx:xx (DATA E HORA DE BRASILIA).




Disque Saude

Acesse
riocontraocorona.rio
e saibamais.
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