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Nota Técnica 05/DVPSIS/COVISA/2021

Servicos de Saude em Farmacias e Drogarias - Durante a
Pandemia da COVID-19

1) CONSIDERAC()ES INICIAIS

As farmacias, conforme definido na Lei n® 13.021, de 08 de agosto de
2014, s3o unidades de prestacao de servicos de assisténcia a saude:

“Art. 3° Farmacia é uma unidade de prestacao de servicos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria
individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacao de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Pardgrafo Unico. As farmdcias serdo classificadas segundo sua natureza
como:

| - Farmdcia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de
dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos em suas embalagens originais;

Il - Farmdcia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de
formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica”.

Como parte do sistema de saude, as farmacias desempenham um papel
importante na dispensacao e fornecimento de medicamentos, administracao
de medicamentos, incluindo vacinas e servicos de satde, bem como a prestacao
de outros servicos farmacéuticos relacionados a saude. Diante do exposto, é
importante garantir a funcdo continua das farmdcias durante a pandemia de
COVID-19, e os colaboradores da farmdacia devem minimizar o risco de
exposicao pelos clientes ao virus que causa a COVID-19, usando os principios de

prevencao, medidas de higiene e de distanciamento social.
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2) PRESTAGAO DE SERVICOS EM DROGARIAS
2.1) DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS E ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Conforme Nota Técnica (NT) ne
6/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA - Orientacao para farmacias durante
o periodo pandemia da COVID-19, o estabelecimento deve adotar as seguintes
medidas preventivas:

- Disponibilizar recipiente para que sejam colocadas as prescricoes dos
pacientes e para a retirada dos medicamentos, evitando-se contato entre as
maos.

- Os funcionarios devem evitar tocar em objetos que foram manuseados
pelos clientes. Se ocorrer a transferéncia de itens, a equipe da farmacia deve
higienizar as maos posteriormente com agua e sabonete liquido por pelo
menos 20 segundos ou com preparacao alcodlica em gel a 70%. Devem sempre
evitar tocar nos olhos, nariz ou boca com as maos ndo lavadas.

- Priorizar o atendimento de pessoas: idosas, com sintomas respiratérios,
transplantados, gestantes e portadoras de doencas autoimunes como Artrite
Reumatoide, Psoriase, Esclerose Multipla e Doenca de Crohn, dentre outras.

- Os farmacéuticos que prestam servicos de assisténcia a pacientes de
doencas cronicas, servicos de gerenciamento de medicamentos e outros
servicos que ndo requerem encontros pessoais devem fazer todos os esforgos
para usar estratégias de telefone ou outras tecnologias disponiveis para
contato remoto com os pacientes.

- Os funcionérios da farmacia devem higienizar as maos com agua e
sabonete liquido ou preparacao alcodlica em gel a 70% com frequéncia e apoés
cada atendimento.

- Realizar a limpeza e desinfeccao do ambiente e das superficies comuns
ao atendimento. Sugere-se a desinfeccdo com 4lcool liquido a 70% ou
hipoclorito de sédio 0,5% ou outro desinfetante regularizado junto a Anvisa.
Sequir as instrucoes do fabricante para concentracdo, método de aplicacdo e
tempo de contato para todos os produtos de limpeza e desinfeccao.

e
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A reqgularidade da limpeza e desinfeccdo destas superficies deve ser
coerente com as atividades desenvolvidas pelo estabelecimento, constar no
procedimento de rotina, e ser de ciéncia de todos os funciondrios.

- Limpar superficies duras e ndo porosas com detergente ou sab3do e dgua
se as superficies estiverem visivelmente sujas antes da aplicacdo do
desinfetante. Esse processo de limpeza deve ser executado para as limpezas
terminais.

- Pacientes com sintomas respiratérios devem ter atendimento imediato,
em local isolado e com um fluxo diferente do restante do estabelecimento. A
farmacia deve disponibilizar mascaras para todos os pacientes com sintomas
respiratérios que estejam sem a protecao facial atendidos no ambiente da
assisténcia fFarmacéutica.

- Profissionais de salde e profissionais de apoio que prestarem
assisténcia a paciente suspeito ou confirmado de COVID-19 devem usar
mascaras cirurgicas. Os funciondrios também devem receber treinamento
sobre colocacao e retirada apropriada de EPI.

- Nas consultas farmacéuticas, manter os cuidados como higienizacao
das maos com 4gua e sabonete liquido ou preparacao alcoédlica a 70%, antes e
apos o atendimento.

2.2) TESTES RAPIDOS

A realizacdo dos testes rapidos estd legalmente permitida em cardter
temporario em farmacias e drogarias, desde que sejam atendidos os
dispositivos da Resolucdo - RDC n° 377, de 28 de abril de 2020.

Segundo a RDC n®377/2020, Art. 1°: Em virtude da emergéncia de saldde
publica internacional relacionada ao novo coronavirus SARS-CoV-2, fica
autorizada, em cardter temporario e excepcional, a utilizacdo de "testes
rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou
antigeno do novo coronavirus, sem fins de diagnéstico confirmatério, em
farmacias com licenca sanitaria e autorizacdo de funcionamento.

Os testes rapidos para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo

coronavirus devem possuir registro na Anvisa.

L
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Ainda, conforme a NT n° 6/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, as
farmacias podem executar os "testes rapidos" desde que atendidos os
requisitos das Resolucdes RDC n° 44/2009, da RDC n° 377/2020 e da NT n°
07/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA - Orientacdo para a realizacdo de
testes rapidos, do tipo ensaios imunocromatograficos, para a investigacao da

infeccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Informacoes sobre os servicos das farmacias neste periodo de pandemia
estdo descritos nas Notas Técnicas n° 6 e n° 7/2021 -
GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA.

Na NT n° 7/2021 estdo descritas algumas recomendacdes sobre os
ambientes e fluxos de atendimento, dentre elas:

 Estabelecer uma sala privativa para a realizacdo da testagem para o
controle da fonte;

* Manter o ambiente ventilado (janelas abertas ou com sistema de
climatizacdao com exaustdo) a fim de assegurar a renovacao do ar, de forma a
estabelecer ambientes mais seguros, considerando as formas de transmissao
da COVID- 19;

* Elaborar e aplicar protocolos e fluxos de trabalho, como a triagem de
pacientes e profissionais. Pacientes com sintomas respiratérios devem ter
atendimento imediato;

» Delimitar fluxo de pessoal e d4reas de atendimento, espera e
pagamento, diferentes para os usudrios que buscam os servicos de teste rapido
em relacdo aos que buscam outros atendimentos ou realizacdo de outros
exames, de forma a se reduzir o risco de contagio pelo novo coronavirus. O
detalhamento deste fluxo diferenciado, incluindo organizacdo da limpeza do
ambiente, deve atender as normas sanitdrias vigentes;

 Estabelecer barreiras preferencialmente fisicas entre funcionarios e
usudrios, como também entre os proprios usuarios. Recomenda-se que o

distanciamento seja de no minimo um metro e meio entre as pessoas;

L
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» Adotar estratégias com o objetivo de limitar o nimero de clientes no
servico para evitar aglomeracdo nas areas de atendimento, cadastramento e

espera.

Ja asinformacoes sobre a realizacdo de testes rapidos fora do ambiente
do estabelecimento estdo descritas na NT n° 01/2022 DVPSIS/COVISA -
Orientacoes sanitarias para as instalacoes em carater provisério (tendas) para
a realizacdo de exames de COVID-19.

Todos os tipos de instalacoes de carater provisério devem segquir as
exigéncias normativas sanitarias relacionadas a:

« Area fisica das tendas, ambientes seguros e que assegurem a renovacio
de ar, considerando as formas de transmissao da COVID- 19;

* Biosseguranca dos colaboradores e do publico alvo;

* Disponibilizacdo e treinamento para a utilizacdo de EPI — equipamentos
de protecao individual;

» Medidas de higienizacao e desinfeccdao dos ambientes;

* O uso de kits e insumos registrados pela ANVISA,;

* O transporte das amostras;

* O gerenciamento adequado dos residuos bioldgicos.

Destaca-se ainda que, para as farmacias, no momento nao ha previsao
legal para a execucao das atividades relacionadas aos processos operacionais
dos testes de analises clinicas, como guarda e armazenamento de material

biolégico humano.

Nota 1: A oferta da prestacdo do servico de coleta de material
biolégico para realizacdo do teste do tipo PCR-LAMP por farmadcias /
drogarias, e posterior armazenamento das amostras para
encaminhamento a um laboratério de andlises clinicas (que efetuara a
andlise), ndo possui amparo legal, uma vez que, que estes
estabelecimentos, estdao autorizados a realizar somente a venda dos
kits “Fechados” (Meu DNA - PCR-LAMP), ndo sendo permitida a coleta e
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armazenamento de amostras de materiais biolégicos em suas
dependéncias, bem como o transporte desse material. A Portaria CVS-
13/05 - que trata das condicoes de funcionamento dos Laboratérios de
Andlises e Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres, dos
Postos de Coleta Descentralizados aos mesmos vinculados,
regulamenta os procedimentos de coleta de material humano
realizados nos domicilios dos cidadaos, disciplina o transporte de
material humano e da outras providéncias, determina em seu item 4.29
que “é terminantemente proibida a instalacdo dos estabelecimentos de
que trata o presente Titulo, nas dependéncias de farmdacias, drogarias
e congéneres”; bem como a RDC 377/20 ndo incluiu a autorizacdo
mesmo que provisoria para que a drogaria / farmacia atue como posto

de coleta.

Acrescenta-se ainda que:

- Para realizar testes rapidos para COVID-19, as farmacias devem possuir
nasua Licenca de Funcionamento a "Atividade de aferir parametros fisiol6gicos
e bioquimicos", uma vez que o teste deve ser realizado na sala de servicos
farmacéuticos. Caso ndo possua essa atividade na Licenca, o estabelecimento
deve solicitar ampliacdo de atividades junto a unidade de Vigilancia Sanitéria
que atende a regido do estabelecimento. A Resolucdo RDC n° 44/09 prevé em
seu Art. 61 que, “além da dispensacao, poderd ser permitida as farmacias e
drogarias a prestacdo de servicos farmacéuticos conforme requisitos e
condicoes estabelecidos nesta Resolucdo”; bem como no §4° deste artigo, que
“a prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve ser
permitida por autoridade sanitaria mediante prévia inspecdo para verificacao
do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resolucdo, sem
prejuizo das disposicoes contidas em normas sanitdrias complementares
estaduais e municipais”. Portanto, o estabelecimento sé podera realizar a
atividade pretendida apés o deferimento, de forma documental, da solicitacdo
de ampliacdo de atividades pela Vigilancia Sanitaria.
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- O Teste Rapido para COVID-19 deve ser realizado por Farmacéutico
treinado e com o equipamento de protecdo individual adequado para
realizacdo do procedimento.

- Devem ser utilizados os dispositivos devidamente regularizados junto
a ANVISA.

- Devem ser garantidos o registro e a rastreabilidade dos resultados dos
testes. O registro deste servico deve constar na declaracdo de servico
farmacéutico.

- O Farmacéutico Responsavel Técnico deve entrevistar o solicitante do
teste rdpido em consonancia com a instrucdo de uso do teste e a sua respectiva
janela imunoldgica, visando evidenciar a viabilidade da aplicacdo do teste
especifico disponivel no estabelecimento ao paciente, bem como colher as
informacoes necessarias ao preenchimento da notificacdo de casos suspeitos
de COVID-19. S3o considerados suspeitos os casos de Sindrome Gripal e
Sindrome Respiratéria Aguda Grave.

NOTA 2: A farmacia sempre deve seguir as orientacoes da bula para

realizacdo do teste na data indicada pelo fabricante.

- Orientar usuarios sintomaticos ou que apresentarem resultado positivo
no teste rdpido para COVID-19 a procurarem atendimento médico.
- As farmdcias devem notificar, no Sistema e-SUS-VE- link:

https://notifica.saude.gov.br os sequintes casos:

Casos de Sindrome Gripal: todos os casos sintomaticos respiratorios
devem ser notificados, independentemente do resultado do teste Rapido para
COVID-19.

*Definicdo de caso de Sindrome Gripal (SG): individuo com quadro
respiratério agudo, caracterizado por pelo menos dois (2) dos seguintes sinais
e sintomas: febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de
cabeca, tosse, coriza, disturbios olfativos ou disturbios gustativos.

Em criangas: além dos itens anteriores considera-se também obstrugdo

nasal, na auséncia de outro diagnéstico especifico.

L
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Em idosos: deve-se considerar também critérios especificos de
agravamento como sincope, confusdo mental, sonoléncia excessiva,
irritabilidade e inapeténcia.

Na suspeita de COVID-19, a febre pode estar ausente e sintomas
gastrointestinais (diarreia) podem estar presentes.

Casos assintomadticos com resultado positivo no Teste Rapido para
COVID-19:

Nesses casos, deve-se assinalar em "Sintomas", o campo "Outros" e
digitar "assintomatico" na "Descricdo dos Sintomas".

Importante: Se o paciente apresentar quadro mais grave encaminha-lo
imediatamente para um servico de pronto atendimento.

- As farmdacias devem informar o inicio da atividade de realizacdo do
Teste Rapido para COVID-19 para a Vigildncia Sanitdria e Epidemiolégica da
UVIS de Referéncia. Adicionalmente, devem enviar a UVIS a cépia da bula do
teste(s) em utilizacdo. A UVIS de referéncia pode ser encontrada por meio do
link:https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em

saude/index.php?p=286675

2.3) AUTOTESTES

A Anvisa regulamentou através da RDC n° 595, de 28 de janeiro de 2022,
a qual dispoe sobre os requisitos e procedimentos para a solicitacao de registro,
distribuicdo, comercializacdo e utilizacdo de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro como autoteste para deteccao de antigeno do SARS-CoV-2,
em consonancia ao Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19
(PNE-Teste), os requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro,
distribuicdo, comercializacdo e utilizacdo de autotestes para deteccdao do
antigeno de Sars-CoV-2.

Os usudrios podem comprar os autotestes para pesquisa de antigeno da
covid-19 em farmdcias e drogarias que estejam regularizados junto a vigilancia
sanitdria para comercializacdo desse tipo de produto, inclusive através de
venda online direta (nos sites destes estabelecimentos).

L
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E proibida a comercializacdo em sitios eletrénicos que ndo pertencam a
farmacias ou estabelecimentos de salde autorizados e licenciados pelos
orgaos de vigilancia sanitaria competentes.

Esses testes podem ser comercializados para usudrios leigos e nao
devem ser confundidos com os testes rapidos que sdo realizados nas farmacias,
de uso profissional e realizados por um profissional habilitado.

De acordo com o Art. 1° da RDC n° 595, de 28 de janeiro de 2022:

Art. “1° Entende-se como autoteste para detec¢do do antigeno do SARS-
CoV-2 o dispositivo médico para diagndstico in vitro cujo uso pretendido seja
fornecer resultado orientativo, porém ndo conclusivo para o diagndstico,
realizado por usudrio leigo.

& 2° Entende-se como usudrio leigo o individuo sem treinamento técnico
ou cientifico formal para uso do produto.

§ 3° Os produtos citados no § 1° do art. 1° devem ser ensaios
imunocromatogrdficos qualitativos, de simples execuc¢do, incluindo a etapa de

coleta da amostra e a leitura visual dos resultados.

2.4) VACINAGCAO

As farmdcias estdo autorizadas a realizar servicos de vacinacao
atendendo um dispositivo da Lei 13.021/14, a qual dispoe sobre o exercicio e a
fiscalizacao das atividades farmacéuticas, que em seu artigo 7°, autoriza as
farmacias a dispor de vacinas e soros para atendimento a populacao:

“Art. 7° Poderdao as farmacias de qualquer natureza dispor, para
atendimento imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que
atendam o perfil epidemiolégico de sua regido demografica”.

Os estabelecimentos que oferecem o servico de vacinacdo devem estar
de acordo com os requisitos de qualidade e seguranca estabelecidos através da
Resolucdo RDC n°® 197 de 26 de dezembro de 2017, que dispoe sobre os
requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacao humana.

Além disso, os servicos devem ser licenciados junto a Vigilancia Sanitaria
para a atividade de vacinacao.

L
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Sao requisitos minimos para o funcionamento de estabelecimentos que
oferece vacinacao:

e Licenciamento e inscricio do servico no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES);

» Afixacdo do Calendario Nacional de Vacinacdo, com a indicacdao das
vacinas disponibilizadas;

» Responsdvel técnico pela atividade;

* Profissional legalmente habilitado para a atividade de vacinacao;

« (Capacitacao permanente dos profissionais;

* Instalacoes Fisicas adequadas, com observacdo da RDC 50/2002 e mais
alguns itens obrigatérios a exemplo do equipamento de refrigeracao exclusivo
para a guarda e conservacao de vacinas, com termémetro de momento com
maxima e minima;

e Procedimentos de transporte para preservar a qualidade e a integridade
das vacinas;

* Procedimentos para o encaminhamento e atendimento imediato as
intercorréncias;

e Registro das informacdes no cartdo de vacinacdo e no Sistema do
Ministério da Saude;

e Registro das notificacoes de eventos adversos pos vacinacdo e de
ocorréncia de erros no Sistema da Anvisa.

Os injetaveis, bem como as vacinas, poderao ser aplicados numa mesma
sala (sala de servicos farmacéuticos), devendo ser verificados os requisitos da
RDC n° 44/2009, Lei n°® 16739/2017 e RDC n°® 197/2017.

Nota 3: O estado de Emergéncia em Salde Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) é o nivel maximo de risco de uma doenca no pais, e
este entrou em vigor em fevereiro de 2020, com a publicacdo da
Portaria do Ministério da Saude (MS) 188/2020, ap6s a OMS declarar
emergéncia internacional de saude publica. A norma permitiu que os
governos — federal, estaduais e municipais, estabelecessem uma séria

de medidas em cardter excepcional, de modo a imprimir mais rapidez
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as acoes que o momento exigia. Posteriormente, entrou em vigor a
Portaria GM/MS 913, de 22 de abril de 2022, que declarou o
encerramento da ESPIN.

Frente a isto, a Anvisa publicou a RDC 683 de 12/05/22, que define
medidas de transicao no que diz respeito as normas editadas especificamente
para o combate a pandemia de Covid-19, durante a ESPIN, as quais foram
prorrogadas até 23 de maio de 2023, a fim de ndo causar impactos na politica
de combate a Covid-19, mantendo-se em primeiro lugar a promocao da salde
publica, dentre elas a RDC 377/2020, a qual autoriza em carater tempordério e
excepcional, a realizacdo de “testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos)
para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art.
70 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.

3) CONSIDERAGOES FINAIS:

As farmacias/drogarias estdo incluidas como estabelecimentos que
realizam atividades essenciais durante o periodo de pandemia, por realizar a
comercializacdo de produtos para satde e pela prestacdo de servicos de satde
a populacdo. Desta forma, é imperioso que as orientacoes desta Nota Técnica
e de outros regulamentos e documentos orientativos sobre o enfrentamento
da SARS-CoV-2 sejam seguidos com atencdao e compromisso.

As acoes para reducao do risco de transmissdo do coronavirus dependem
da participacdo de todos, portanto a populacdo deve ser orientada
constantemente quanto aos cuidados e as orientacdes das autoridades de
saude: a higienizacdo frequente das maos com agua e sabonete ou preparacao
alcodlica a 70%, recomendacdes sobre o uso de mascaras em determinados
locais, o distanciamento e o isolamento social na ocorréncia de sintomas e/ou
na confirmacao da infeccao pela doenca.

Ainda hd muito para se aprender sobre a transmissibilidade, a gravidade
e outros recursos associados ao SARS-CoV-2 e as investigacoes estdo em
andamento no mundo todo. Assim, as recomendacoes desta Nota Técnica
podem ser refinadas e atualizadas a medida que mais informacoes estiverem

disponiveis.
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Referéncias Técnicas:

Decreto n° 66.575, de 17 de marco de 2022. Altera o Decreto n° 65.897, de 30
de julho de 2021.

Decreto Municipal n°® 61.149, de 17 de marco de 2022. Dispde, nos termos do
Decreto Estadual n° 66.575, de 17.03.2022, sobre a dispensa da
obrigatoriedade do uso de madscaras ou de cobertura facial na Cidade de Sao
Paulo, ressalvadas as situacoes que especifica.

Guia de Vigilancia Epidemioldgica Emergéncia de Sadde Publica de Importancia
Nacional pela Doenca pelo Coronavirus 2019. Vigilancia Integrada de
Sindromes Respiratérias Agudas Doenca pelo Coronavirus 2019, Influenza e
outros virus respiratérios, 03/04/2020. Ministério da Saude.

Lein® 13.021, de 08 de agosto de 2014. DispOe sobre o exercicio e a fiscalizacdo
das atividades Farmacéuticas.

Lei n® 16739, de 07 de novembro de 2017. Dispde sobre a prestacdo de servicos
farmacéuticos pelas farmdcias e drogarias, e fixa outras providéncias.

Nota Técnica n° 6/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA - Orientacao para
farmacias durante o periodo pandemia da COVID-19.

Nota técnica n° 7/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA - Orientacdo para a
realizacdo de testes rapidos, do tipo ensaios imunocromatograficos, para a
investigacdo da infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Nota Técnica 01/2022 DVPSIS/COVISA - Orientacbes sanitarias para as
instalacoes em cardter provisorio (tendas) para a realizacdo de exames de
COVID-19.

Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 04/2020 - Orientacdes para servicos de
saude: medidas de prevencao e controle que devem ser adotadas durante a
assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infeccao pelo novo
coronavirus - SARS-CoV-2.

Portaria 2215/2016 - SMS.G. Estabelece os procedimentos necessarios para o
requerimento de inscricdo no Cadastro Municipal de Vigilancia em Saltde -
CMVS ou da Licenca de Funcionamento Sanitéria.

Resolucao - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015. Dispde sobre a classificacdo
de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de
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Nota Técnica 05/DVPSIS/COVISA/2021

rotulagem e instrucoes de uso dos produtos para diagnésticos in vitro, inclusive
seus instrumentos e dé outras providéncias

Resolucdo - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009. Dispoe sobre as Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e dé outras providéncias.

Resolucdo-RDCn° 50, de 21 de fevereiro de 2002. Dispoe sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacado, elaboracao e avaliacdo de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de salude.

Resolucdo - RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011. Dispoe sobre os Requisitos
de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Salde.

Resolucdo -RDC n° 197 de 26 de dezembro de 2017. Dispde sobre os requisitos
minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacdo humana.

Resolucdo-RDC n° 377, de 28 de abril de 2020. Autoriza em carater temporario
e excepcional, a realizacao de “testes rapidos” (ensaios imunocromatograficos)
para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art.
70 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.

Resolucdo - RDC n° 595, de 28 de janeiro de 2022. DispOe sobre os requisitos e
procedimentos para a solicitacdo de registro, distribuicdo, comercializacdo e
utilizacdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro como autoteste
para deteccdo de antigeno do SARS-CoV-2, em consonancia ao Plano Nacional
de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste), e d4 outras providéncias.

Resolucdo - RDC N° 683, de 12 de maio de 2022. Prorroga a vigéncia de
Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDC, em virtude da publicacdo da Portaria
GM/MS n° 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que
declara o encerramento da Emergéncia em Salde Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(2019-nCoV).

Portaria CVS-13, de 04 de novembro de 2005. Trata das condicoes de
funcionamento dos Laboratérios de Analises e Pesquisas Clinicas, Patologia
Clinica e Congéneres, dos Postos de Coleta Descentralizados aos mesmos
vinculados, regulamenta os procedimentos de coleta de material humano
realizados nos domicilios dos cidadaos, disciplina o transporte de material
humano e dé outras providéncias.
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