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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RDC

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Autoriza, em cardter tempordrio e excepcional, a
utilizacao de "testes répidos"
(ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19 em
farmacias, suspende os efeitos do § 22 do Art. 69 e do
Art. 70 da Resolucdo - RDC n? 44, de 17 de agosto de
2009.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que lhe conferem
os arts. 7°, incisos lll, e 15, incisos Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o
disposto no art. 53, inciso V e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXX de 2020, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacdo:

Art. 1° Em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao novo coronavirus SARS-CoV-
2, fica autorizada, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios
imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sem fins de
diagnéstico confirmatdrio, em farmadcias com licenca sanitdria e autorizacdao de funcionamento.

Paragrafo uUnico. Os testes rdpidos (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou
antigeno do novo coronavirus devem possuir registro na Anvisa.

Art. 2° Para fins do disposto no Art. 1° ficam suspensos o0 § 2° do Art. 69 e o Art. 70 da Resoluc¢do - RDC n° 44,
de 17 de agosto de 2009.

Paragrafo Unico. As farmacias devem atender aos requisitos técnicos de seguranca para a testagem
constantes nas diretrizes estabelecidas pelas autoridades de salude e na Resolucdo RDC n° 302, de 13 de
outubro de 2005, quando aplicavel.

Art. 3° Cabe ao Farmacéutico Responsavel Técnico entrevistar o solicitante do teste rapido 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.

§ 1° O registro deste servico deve constar na Declara¢do de Servico Farmacéutico.

§ 2° O registro de que trata o paragrafo anterior deve ser arquivado pela farmacia como comprovante de que
a aplicagdo do teste ocorreu em consonancia com a sua instrugao de uso e a respectiva janela imunoldgica.
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Art. 4° A realiza¢do do teste para a COVID-19 deve seguir as diretrizes, os protocolos e as condi¢des
estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério da Saude e:

| - seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucdo - RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009;

Il - ser realizada por Farmacéutico;

Il - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

IV - garantir registro e rastreabilidade dos resultados.

Art. 5° Os resultados dos testes realizados pelas farmacias, sejam positivos ou negativos, devem ser
informados as autoridades de saude competentes, por meio de canais oficiais estabelecidos.

Art. 6° A ocorréncia de queixas técnicas associadas aos Testes Laboratoriais Remotos — TLR deve ser
notificada pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) disponivel no site da Anvisa, em até
cinco dias de seu conhecimento.

Art. 7° O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolucdo constitui infragcdo sanitaria, nos termos
da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 8° A vigéncia desta Resolucdo cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da
Saude de que ndo mais se configura a situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
declarada pela Portaria n2 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 9° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRETOR PRESIDENTE SUBSTITUTO

eil Documento assinado eletronicamente por Samia Rocha de Oliveira Melo, Assessora, em 28/04/2020, as
Al l'ﬁ 08:45, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8

assinatura

eletrénica de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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