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PROJETO DE LEI ORDINARIA AJE 2D

AUTORIA DEPUTADO MICHELE CAPUTO
Dispde sobre normas para realizagdo de testes rapidos
{ensalos imunocromatograticos) para o Covid-19

em farmacias privadas no Estade do Parana.

Art. 1° Esta lei dispGe sobre normas complementares a serem cumpridas pelas farmacias
autorizadas a realizarem "testes rdpidos” (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa de anticorpos ou
antigeno do novo coronavirus SARS-CoV-2, localizadas no Estade do Parana.

Paragrafo Unico: O cumprimento dessas normas complementares nio desobriga o
estabelecimento farmacéutico de respeitar a legislacdo vigente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 2° As farmacias aptas a oferecer os testes deverdo tomar as seguintes medidas e
precaugdes:

I — realizar os testes rapidos, preferencialmente, na modalidade drive-thru e em locais
externos as dependéncias da farmécia;

Il — prestar informagdes ao paciente, através de profissional farmacéutico
capacitado, sobre:

a) a eficacia do teste répido, utilizando-se de termos de facil compreensio, esclarecendo,
especialmente, que os resultados negativos ndo excluem a infec¢do por SARS-CoV-2, e os resultados
positivos ndo devem ser usados como evidéncia absoluta por infecgio, devendo ser interpretado por
profissional de satide em associagdo com dados clinicos e outros exames laboratoriais confirmados.

b} as medidas de prevengdo ¢ sintomas da doenca;

¢) as providéncias a serem tomadas em caso de resultado positivo;

Art. 3° O descumprimento das disposigdes contidas nesta Lei constitui infracdo sanitdria,
nos termos da Lei 13.331/2001 — Coédigo Sanitario do Parana.



Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Curitiba, em 11 de maio de 2020. C 05

MICHELE CAPUTO
DEPUTADO ESTADUAL

JUSTIFICATIVA

( artigo 24 da Constituicdo Federal prevé as matérias de competéncia
legislativa concorrente entre Unido. Estados e Distrito Federal. Conforme inciso XII do artigo 24 da CF ¢
competéncia concorrente de Unido, Estados e Distrito Federal legislarem sobre proteciio ¢ defesa da saide.
Também, o artigo 65 da Constituicdo Estadual e o artigo 162, I, do Regimento Interno da Assembleia
Legislativa do Estado do Parana outorgam a competéncia legislativa 4 apresentacio deste Projeto de Lei.

Quanto ao direito fundamental a saade, a Constitui¢io Federal dispde no art.
196 que “a satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem a redu¢do do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e
servicos para sua promogdo. proie¢do e recuperagdo”. Essas agdes e servicos publicos infegram uma rede
regionalizada e hierarquizada ¢ constituem um sistema Gnico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes: “descentralizacdo, com dire¢do tnica em cada esfera de governo. atendimento integral, com
prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais e participacio da
comunidade. ”

Neste momento de pandemia ocasionada pelo novo coronavirus SARS-Cov-
2, 530 necessdrias agdes céleres em atencdo a saude e vida dos brasileiros. A flexibilizacdo de regras
técnicas se tornou necessaria em 6rgios de fiscalizagio da administracio piblica.

Reconhecendo a necessidade de realizacio rapida e em grande volume de
testes do Covid-19, a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria editou a Nota Técnica N°
97/2020/SEVGRECS/GGTES/DIREI/AVISA que trata da “orientacdo para utilizagdo de testes rdpidos
(ensaios imunocromatogrdficos) para o Covid-19 em farmacias privadas no periodo da pandemia”, a qual
deu origem a Resolucdo - RDC n® 377, de 28 de abril de 2020 que “autoriza, em cardter tempordrio ¢
excepcional, a utilizacdo de "testes rdpidos” (ensaios imunocromatogrdficos) para a COVID-19 em
Jarmdcias, suspende os efeitos do & 2°do art, 69 e do art. 70 da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC
n°44, de 17 de agosto de 2009.”

A Resolugdo da Anvisa estabelece as diretrizes e obrigacdes das farmacias
para a realizag¢do dos testes rapidos nas farmacias. A informagio clara ao paciente sobre a efetividade do
teste, especialmente quanto a leitura do resultado, quer dizer, que os resultados negativos nio excluem a
infecedo por SARS-CoV-2, ¢ 0s resultados positives ndo devem ser usados como evidéncia absoluta por
infec¢do, devendo ser interpretado por profissional de saude em associagio com dados clinicos e outros
exames laboratoriais confirmados, € essencial.

Estabelecer que as farmacias optem, preferencialmente pela modalidade drive-thru é uma
forma de diminuir a probabilidade de contgio entre os pacientes.

Também, € importante que os profissionais farmacéuticos orientem os pacientes quanto
as medidas a screm tomadas apds o conhecimento do resultado, especialmente nos casos de resultados
positivos.

Neste sentido, a proposta legislativa apresentada busca reforgar, no 4mbito do Estado do
Parana, as dirctrizes e obrigacdes definidas pela Anvisa.
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Documento assinado eletronicamente por Michele Caputo Neto, Deputado Estadual, em
11/05:2020, as 11:40, conforme Ato da Comissdo Executiva n® 2201/2019.
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DESPACHO N° 697/2020 - 0135545 - DAP/CAM

Em 11 de maio de 2020.

Certifico que foi recebido o projeto de lei, em anexo, protocolado sob n° 2009 na sessao
deliberativa remota de 11 de maio de 2020, conforme art. 155 do Regimento Interno.

Encaminhe-se 8 DAP/SEAPO para anotagdes no sistema Infolep e & Diretoria para demais
providéncias,

Sell Documento assinado eletronicamente por Claudia Suede Magalhdes de Abreu. Analista
——_ . Legislativo - Assessor Legislativo. em 11/05/2020, as 14:41, conforme Ato da Comissdo
eletrdnica Executiva n® 2201/2019.
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DESPACHO N° 590/2020 - 0135911 - DAP
Em 12 de maio de 2020,

1. Ciente e de acordo com a certificagéo feita pela DAP/CAM,;
2. Informagdes no sistema Infolep disponibilizadas pela DAP/SEAPQ;

3. Encaminhe-se a DL para publicagdo e demais providéncias.

Documento assinado eletronicamente por Juarez Lorena Villela Filho, Diretor de Assisté ncia
ao Plenirio, em 12/05/2020, as 09:44, conforme Ato da Comissdo Executiva n° 2201/2019.
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- A autenticidade do documento pode ser conferida no site
¢ http//www.assembleia.pr.leg.br/sei/verificar mformando o cédigo verificador 0135911 ¢ o codigo

‘,a CRC 3A6C17A6.
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CERTIDAO

Certifico que a proposicdo protocolada sob o n° 2009/2020 — DAP, em 11/5/2020, foi
autuada nesta data como Projeto de Lein® 298/2020.

Sel
assinatura
eletrdnica

Documento assmado cletronicamente por Camila Brunetta Silva, Assessor(a) Administrativo,
em 12/05/2020, as 16:08, conforme Ato da Comissdo Executiva n® 2201/2019.

s hitp//'www .assembleia.pr.leg br/sei/verificar informando o codigo verificador 0136465 ¢ o codigo
CRC 1783727A.
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INFORMACAO

Informo que, revendo nossos registros em busca preliminar, constata-se que a presente
proposicdo ndo possui similar nesta Casa.
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1 Documento assinado eletronicamente por Camila Brunetta Silva, Assessor(a) Administrativo,
em 14/05/2020, as 11:47, conforme Ato da Comissdo Executiva n® 2201/2019,
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