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Orientagodes sanitarias para as instalacoes em carater
provisorio (tendas) para a realizacao de exames de covid-19

CONSIDERACOES INICIAIS

A pandemia causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) trouxe a adocao de
estratégias que viabilizassem o acesso aos testes diagnosticos utilizados no
enfrentamento da infeccdo da populacdo. Para tanto, uma das modalidades
que vém sendo utilizada é a instalacdo de estruturas provisoérias denominadas

tendas de testagem — drive-thru.

Os testes e os Insumos utilizados para a realizacdo de exames para covid-19 sdo
considerados produtos médicos de interesse da salde, sendo normatizados

com base na legislacao vigente.

Os variados testes utilizados para o diagnéstico de covid-19 devem seguir os
requisitos de seguranca, serem executados com o cumprimento de protocolos
e diretrizes técnicas de controle, rastreabilidade e registros, bem como, ser
utilizados e realizados por profissionais habilitados e treinados.

As implicacoes quanto a realizacdo dos testes deve ser de conhecimento do
profissional de salde que executa e interpreta o teste rapido e precisam ser
explicadas ao paciente antes de sua realizacdo e na comunicacao do resultado.
Para isto, devem ser consideradas as instrucoes de uso do produto utilizado,
realizando-se a orientacdo do momento mais oportuno para a execucao da
testagem, com a finalidade de se evitar resultados falso negativos ou falso

positivos.

O direcionamento para a realizacdo dos demais testes, deve ser pautado em
orientacdo médica, observacoes clinicas, historico do paciente e informacoes

epidemioldgicas.

Atualmente, hd diversos testes realizados para o diagnéstico da covid-19
(SARS-CoV-2). Sao oferecidos tanto testes do tipo rapido, cujo resultado pode

ser conhecido em poucos minutos, como testes que exigem a coleta do material
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biolégico (sangue, swab e secrecdes) com posterior envio do material para a
andlise de um servico laboratorial especializado, a exemplo dos exames
sorolégicos, exames de biologia molecular como o PCR - Reacdao em cadeia da
polimerase e o RT- Lamp. Recentemente, podemos também encontrar os testes
combinados para painel respiratério molecular, utilizados para o diagnéstico de
SARS-CoV-2 e Influenza.

Os testes estdo disponiveis em diferentes metodologias e tém como principal

objetivo a testagem simples, eficaz, segura e acessivel para a populacao.

TESTES RAPIDOS

Sdao também conhecidos como Testes Laboratoriais Remotos (TLR) ou, do
inglés, Point of Care Testing (PoCT) e podem ser definidos como ensaios
imunocromatograficos, aqueles com a geracdo de cor a partir de uma reacao
entre o antigeno e o anticorpo do coronavirus (SARS-CoV-2). Nestes testes
podem ser utilizadas amostras de sangue total, soro e plasma ou ainda swab

nasal e saliva.

Apesar de serem de uso relativamente simples, sua execucdo requer o
cumprimento de protocolos e diretrizes técnicas de controle, rastreabilidade e

registros, devendo ser utilizados por profissionais habilitados e treinados.

Considerando a necessidade de normatizacdo do funcionamento das
instalacoes provisorias e da garantia da qualidade dos exames laboratoriais,
incluindo os testes rapidos, para apoio ao diagnostico eficaz, a Coordenadoria
de Vigildncia em Saude estabelece os servicos que poderdo apresentar
instalacoes provisorias, as atividades permitidas por tipo de estabelecimento e
os requisitos minimos a serem cumpridos por estes quanto a instalacoes,

transporte e gerenciamento de residuos.
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1. ESTABELECIMENTOS
1.1 LABORATORIOS CLINICOS

As estruturas provisorias, que visam atuar como unidades de testagem, devem
estar atreladas a estabelecimentos com licenca sanitaria ativa junto a Vigilancia
Sanitdria municipal para o CNAE de laboratérios clinicos, que devem ser os
responsaveis diretos pela execucdo dos testes (coleta e analise) e seguir
rigorosamente as normativas e os protocolos sanitarios relacionados a estes
servicos de assisténcia a saude, quanto aos requisitos técnicos que garantem a
qualidade e a seguranca das analises para o diagnéstico da covid-19, conforme

diretrizes estabelecidas pelas autoridades de satde em legislacdo vigente.

De acordo com o anexo do item 6.2.13 da RDC 302/2005, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios Clinicos, a
execucao de quaisquer testes laboratoriais remotos — TLR (point-of-care) pode
ser realizada préximo ao paciente e deve estar vinculada a um laboratério
clinico, posto de coleta ou servico de satde publica ambulatorial ou hospitalar
e ocorrera conforme o disposto pelo Responsavel Técnico do laboratério clinico
ou do posto de coleta laboratorial, que definird as exigéncias técnicas e
sanitarias, com base nas Boas Praticas laboratoriais e nas instrucdes de uso do
fabricante.

1.2 FARMACIAS E DROGARIAS

Em virtude da emergéncia de sadde puUblica internacional relacionada ao novo
coronavirus SARS-CoV-2, a Anvisa autorizou, em cardter temporario e
excepcional, por meio da RDC n° 377, de 28 de abril de 2020, a utilizacdo de
“testes rapidos” exclusivamente para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do
novo coronavirus, sem fins de diagnéstico confirmatério, em farmacias e

drogarias.

Toda Farmdacia e Drogaria que, em carater temporario e excepcional, for realizar

os testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de
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anticorpos ou antigeno do Coronavirus, deverd possuir autorizacdo de
funcionamento (AFE) e licenciamento sanitario que inclua a atividade de
prestacdo de servicos farmacéuticos: afericdo de parametros bioquimicos e

fisiolégicos.

Para a realizacdo deste servico, as farmacias devem atender, minimamente, as
Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucdo RDC n° 44, de 17 de
agosto de 2009, assim como, os testes rapidos deverao ser realizados por

profissionais fFarmacéuticos.

NOTA: PARA A INSTALACAO DE ESTRUTURAS PROVISORIAS NAO SERA NECESSARIA LICENCA
SANITARIA COMPLEMENTAR AQUELAS JA EXISTENTES PARA OS ESTABELECIMENTOS
RESPONSAVEIS POR ESSAS INSTALACOES, POREM, AS MESMAS ESTARAO SUJEITAS A

INSPECOES SANITARIAS E A SANCOES ADMINISTRATIVAS EM CASO DE VERIFICACAO DE
DESCUMPRIMENTO AS NORMAS VIGENTES.

2. REQUISITOS SANITARIOS MINIMOS:

Os locais utilizados para a instalacdo das tendas devem apresentar mecanismos
de controle de aglomeracoes e contato de pessoas durante a testagem, a fim

de reduzir as chances de contaminacdo e disseminac¢do da covid-19.

A unidade de atendimento e testagem deve estabelecer e aplicar protocolos e
fluxos de triagem e orientacoes com encaminhamento IMEDIATO de pacientes

com sintomas respiratérios.

Todos os tipos de instalacoes de cardter provisério devem sequir as exigéncias
normativas sanitarias relacionadas a:

 drea fisica das tendas, ambientes seguros e que assegurem a renovacao
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;
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* medidas de higienizacao e desinfeccdo dos ambientes;
» o uso de kits e insumos registrados pela ANVISA,
* o transporte das amostras;

» o gerenciamento adequado dos residuos biolégicos.

3. INSTALACOES

As instalacoes devem:

e Delimitar fluxo de pessoal e areas de atendimento, a fim de evitar
aglomeracdo nas areas de atendimento, cadastramento, espera e realizacdo da
coleta;

» Exigir o uso correto de mascaras durante toda a permanéncia no servico
de salde;

» Apresentar e implementar protocolos com orientacoes sobre limpeza e
desinfeccao de superficies, higiene das maos, uso de EPI e outras medidas de
controle de infeccao;

» Serem dotadas de Iluminacdo adequada que permita a realizacdo de
procedimentos com seguranca e boa condicao visual,

» Apresentar pisos e estruturas com revestimentos lavaveis, ou seja,
resistentes a limpeza com dgua e sabao;

e Apresentar mobilidrio de superficie lisa, ndo porosa e passivel de
higienizacao;

e Apresentar pia para lavagem de maos abastecida de sabonete liquido e
papel toalha;

 Utilizar apenas materiais descartaveis;

e Possuir lixeiras com tampas acionadas por pedal, identificadas conforme
o tipo de residuo gerado;

e Possuir profissional legalmente habilitado da drea da saude que assuma
perante a Vigilancia Sanitdria a Responsabilidade Técnica da unidade, durante
todo o periodo de funcionamento;

» Os profissionais devem ser habilitados e treinados pelo responsavel

técnico, para a realizacdo dos exames e coleta;
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 Utilizar kits e insumos devidamente regularizados junto a ANVISA;

» Proceder com o armazenamento das amostras bioldgicas, refrigeradas
ou em temperatura ambiente, conforme a exigéncia, em local adequado e com
registro em planilha da temperatura;

e Fornecer o laudo ao paciente, em meio fisico ou digital e assinado pelo
profissional de sadde, com o resultado do teste, conforme previsto pela RDC n°
302/2005;

» Garantir registro e rastreabilidade dos resultados;

* Informar os resultados reagentes as autoridades de saide competentes,
por meio de canais oficiais estabelecidos pelo Ministério da Sadde e Secretaria
de Salde. As orientacdes pertinentes a notificacdo dos resultados, podem ser
obtidas através do endereco eletrénico:

https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia em sau

de/doencas e agravos/coronavirus/index.php?p=295894.

4. TRANSPORTE DO MATERIAL BIOLOGICO

De acordo com a RDC 302/2005, por similaridade, as instalacoes em carater
provisoério, assim como todos os laboratérios clinicos e os postos de coleta
laboratorial, devem possuir instrucoes escritas para o transporte da amostra de
paciente, estabelecendo prazo, condicoes de temperatura e padrao técnico
para garantir a sua integridade e estabilidade. A amostra de paciente, quando
requerido, deve ser transportada e preservada em recipiente isotérmico,
higienizadvel, impermeavel, garantindo a sua estabilidade desde a coleta até a
realizacdo do exame, identificado com a simbologia de risco biolégico, com os
dizeres “Espécimes para Diagnoéstico” e com nome do laboratério responsavel
pelo envio, de acordo com a Resolu¢ao de Diretoria Colegiada - Resolugao
RDC n° 504, de 27 de maio de 2021 que dispoe sobre as Boas Praticas para
o transporte de material biolégico humano.
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Quando da terceirizacdo do transporte da amostra, deve existir contrato formal
com empresa que obedeca aos critérios estabelecidos em legislacao vigente,

que se torna corresponsavel sanitariamente ao laboratério contratante.

O material Bioldgico com suspeita ou confirmacao de presenca de SARS-CoV-2
deve ser classificado como substancia bioldgica Categoria B UN 3373, devendo
ser aplicadas as disposicoes normativas vigentes referentes a instrucdo de

embalagem PI 650.

5. RESIDUOS

Residuos infectantes ou perfurocortantes devem ser armazenados conforme
exigéncia da RDC 222/2018 - que regulamenta as boas praticas de
gerenciamento dos residuos de servicos de satde e da outras providéncias, ou

qualquer outra que vier a substitui-la.

A dispensacao deve ser de responsabilidade do servico de sadde que esta
realizando o exame/coleta. O servico de saude deve possuir cadastro em
empresa responsavel pelo recolhimento de residuos infectantes.

6. REFERENCIAS TECNICAS:
Resolucdo - RDC n° 222 de 28/03/2018. Regulamenta as Boas Praticas de

Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.

Resolugao - RDC n° 302 de 13/10/2005. Dispoe sobre Regulamento Técnico

para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

Resolugao - RDC n° 504, de 27/05/2021. Dispde sobre as Boas Praticas para o
transporte de material biolégico humano.

Resolucdao - RDC n° 377, de 28/04/2020. Autoriza, em cardter temporario e

excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos)

s SAO PAULO www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

Nota Técnica 01/DVPSIS/COVISA/2022



Orientagodes sanitarias para as instalacoes em carater
provisorio (tendas) para a realizacao de exames de covid-19

para a covid-19 em farmadcias, 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.

Resolu¢do - RDC n° 44, de 17/08/2009. Dispde sobre Boas Préticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em

farmacias e drogarias e d4 outras providéncias.

Lei Federal n® 13.021, de 08/08/2014. Dispoe sobre o exercicio e a fiscalizacdo
das atividades farmacéuticas.

Decreto - n° 59682 de 11/08/2020. Institui procedimento especifico para
instalacoes, obras e servicos emergenciais de carater provisério ou permanente
de apoio hospitalar, laboratorial e demais areas da saude, bem como de
infraestrutura urbana para o enfrentamento da pandemia decorrente do
coronavirus, considerando a situacdo de emergéncia no Municipio de Sao Paulo,
declarada pelo Decreto n° 59.283, de 16 de marco de 2020.

Portaria n° 039/SMSUB/2020. Determina procedimento para conceder a
cessao de uso, de espacos e logradouros, para a realizacao, por laboratérios

publicos e privados, de exames para Covid-19 por meio de sistema “drive-thru”.

Nota técnica n°® 7/2021/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).

Levantamento de questionamentos recorrentes recebidos pela Geréncia
Geral de Tecnologia em Servicos de Saidde GGTES/ANVISA sobre a
emergéncia de salde publica internacional - covid-19 - relacionada ao
SARS-CoV-2- atualizacdo de maio de 2020.

Legislagoes para produtos médicos de interesse da saude:
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Lei n° 6.360 de 23/09/1976. Dispoe sobre a vigildncia sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,

cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;

Resolugao - RDC n° 185 de 22/10/2001 (alterada por: RDC n° 207/2006; RDC
n° 40/2015; RDC n° 211/2018; RDC n° 340/2020; RDC n°® 458/2020). Aprova o
Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo, que trata do
registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos

médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Resolugcao - RDC n° 36 de 26/08/2015. Dispde sobre a classificacdo de risco, os
regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrucoes de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus

instrumentos e da outras providéncias.

Decreto n° 8.077 de 14/08/2013. Regulamenta as condicdes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de

que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.
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