MINISTERIO PUBLICO

ESTADO DO TOCANTINS
27 * PROMOTORIA DE JUSTICA DA CAPITAL

RECOMENDACAQ MINISTERIAL N° 014/2020

PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO N° 2020.0001089
ASSUNTO: controle e prevengao da proliferagao do Coronavirus (COVID-19)

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO TOCANTINS,
por intermédio da titular da 27* Promotoria de Justica da Capital, no uso das
atribuicdes conferidas pelo artigo 129, II, da Constitui¢do Federal, que estabelece ser
atribuicao institucional do Ministério Publico zelar pelo efetivo respeito dos Poderes
Publicos e dos servigcos de relevancia publica aos direitos assegurados na

Constituicdo, promovendo as medidas necessarias a sua garantia;

CONSIDERANDO as fungoes institucionais, previstas no
“caput” do art. 127 e no inciso Il do art. 129 da Constituicdo Federal, bem como a
prescri¢do constante do Mapa Estratégico Nacional do Conselho Nacional do Ministério
Publico, de eficiéncia do exercicio institucional, por meio da atuagdo proativa, efetiva,

preventiva e resolutiva, respeitando as competéncias constitucionais;

CONSIDERANDO as atribuigoes da 27* PJC, constantes do Ato
PGJ n° 083/2019, a saber: “promocdo da tutela dos interesses individuais, indisponiveis,
difusos e coletivos na area da Satude para a protecdo, a recuperacao e a reducao do risco
de doencas e outros agravos, bem como o acesso universal e igualitarios as acdes e aos
servicos publicos de Saude, inclusive de criangas, adolescentes, idosos, pessoas com
deficiéncia e hipossuficientes, realizando o atendimento ao publico respectivo; no
acompanhamento permanente dos instrumentos de gestio e controle do Sistema Unico de
Satude - SUS e na execucao das politicas publicas de vigilancia e atengdo a satde, com

repercussao em todo o Estado ”;
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CONSIDERANDO a declaragio publica de pandemia em
relacdo ao novo Coronavirus (COVID-19) pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS),
de 11 de margo de 2020, assim como a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de

Importancia Internacional da OMS, de 30 de janeiro de 2020;

CONSIDERANDO a situagdo de Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Nacional, decretada pelo Ministério da Saude, conforme Portarias 188 e

356/GM/MS;

CONSIDERANDO a Lei n° 13.979/2020, que dispde sobre
medidas para enfrentamento da situacao de emergéncia em satde publica de importancia

internacional decorrente do novo Coronavirus;

CONSIDERANDO o aumento da sindrome respiratéria aguda
no Estado do Tocantins, evidenciado no Portal da Transparéncia do Registro Civil',

apesar de ndo haver informagao oficial de dbitos por COVID-19 no Estado;

CONSIDERANDO que para a promog¢ao de acgdes
estratégicas na contencdo da propagacao do SARS-CoV-2, ha a necessidade de

ampliag¢ao do quantitativo de testagem na detec¢ao daCOVID-19;

CONSIDERANDO as informagdes e orientagdes do
Boletim Epidemioldgico referente a pandemia provocada pelo SARS-CoV-2,
publicado pelo do Ministério da Saude, em 14 de maio de 2020, que aborda
dentre seus itens a utilizagdo de testes rapidos para aumentar a capacidade de

diagnostico do virus no Brasil'.

1 <https://transparencia.registrocivil.org.br/especial-covid>
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CONSIDERANDO a Resolucao RDC n® 348, de 17 de
mar¢go de 2020, da ANVISA, que define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para tratamento de peticdes de registros de
medicamentos, produtos biologicos e produtos para diagnéstico in vitro e
mudanca pos-registro de medicamentos e produtos biologicos em virtude da

emergéncia de saude publica internacional decorrente do SARS-CoV-2;

CONSIDERANDO que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA expediu a Nota Técnica n°
96/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ ANVISA que dispde sobre a orientagao
para as farmacias e drogarias durante o periodo da pandemia da COVID-19, e a
Nota Técnica n°. 97/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, que dispde
sobre a orientacdo para a utilizacdo de testes rapidos (ensaios

imunocromatografcos) para a COVID- 19 em farmacias privadas durante o

periodo da pandemia;

CONSIDERANDOa Resolugao - RDC n° 377 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de 28 de abril de 2020, que
autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizagao de "testes rapidos"
(ensaios imunocromatografcos) 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;

CONSIDERANDO a Resolugao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensag¢do e da comercializacdo de produtos e
da prestacdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras
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providéncias;

CONSIDERANDO a Resolugao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, que dispde sobre Regulamento Técnico para

funcionamento de Laborat6rios Clinicos;

CONSIDERANDOa necessaria  adogao das
medida sanitarias pelas farmacias e drogarias que optarem por realizar os
testes rapidos da COVID-19, para que estes estabelecimentos nao acabem se
tornando um local de disseminacdo do SARS-CoV-2 ¢ colocando em risco a

saude e seguranca das pessoas;

CONSIDERANDO o Decreto n° 6.072, de 21 de marc¢o de
2020, que declara
estado de calamidade publica em todo o territoério do Estado do Tocantins afetado
pela
COVID-19 (novo Coronavirus) - Codificacdao Brasileira de Desastre 1.5.1.1.0, e
adota

outras providéncias;

CONSIDERANDO a Nota Técnica 02 SES/SVS/LACEN
N°01/2020 de 24 de margo de 2020, que estabelece pré-requisitos minimos
necessarios aos laboratorios da

rede publica e privada que tenham interesse em ser integrantes da REDELAB

COVID-19 de analises laboratoriais para o diagnostico da COVID-19;

RESOLVE
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RECOMENDAR:

A Secretaria Estadual de Saude, através da Vigilancia Sanitaria Estadual
para que no prazo de 10 (dez) dias discipline autorizagdo para que
farmacias e drogarias, em carater temporario e excepcional, realizem
"testes rapidos" (ensaios imunocromatografcos) para a COVID-19,
ressaltando as seguintes obrigacoes:

As testagens realizadas devem observar aos requisitos técnicos de seguranca

estabelecidos pela ANVISA.

O estabelecimento farmacéutico devera possuir local isolado e identificado para
a realizacdo dos testes rapidos da COVID-19, com um fluxo diferente do

restante do estabelecimento.

O estabelecimento farmacéutico devera informar que realiza o teste rapido da
COVID-19, sinalizando em local proprio e de facil visualizagao, de maneira a
permitir que todos possam visualizar a informag¢do antes de adentrar ao

estabelecimento.

O teste rapido da COVID-19 devera ser realizado por profissional farmacéutico
e a este caberda a decisdo final sobre a viabilidade da aplicagao do teste,

observando todas as normas relativas a boas praticas farmacéuticas.

A notificagao as autoridades estaduais e municipais de satide do quantitativo de
testes realizados e seus respectivos resultados, tanto positivo quanto negativo,

¢ compulsoria e devera ser realizada de forma imediata.

A notificacdo referente aos pacientes sintomaticos respiratorios, com testagem

reagente, tem carater obrigatorio, deve ser encaminhada ao servico de
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Vigilancia Municipal, por meio do sistema e-SUS, ou mesmo para a

Vigilancia Sanitaria Estadual, conforme regulamentagao.

1.7. Cabera ao estabelecimento farmacéutico descartar corretamente todos os
residuos provenientes da realizagdo do teste rapido da COVID-19, em
obediéncia no que couber a Resolugao - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

1.8. Os estabelecimentos farmacéuticos devem observar que:

181. A utilizagdo ou comercializacdo apenas de testes rapidos ou ensaios moleculares
autorizados pela ANVISA para deteccdo do SARS-CoV-2; A relacdao de Testes
rapidos autorizados pode ser consultada por meio do link disponibilizado na
ANVISA:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeTecnico=coronav%C3%ADrus;

182.  Os testes rapidos nao sejam comercializados e utilizados indiscriminadamente,
tendo em vista a alta probabilidade de atestar um falso negativo se utilizados
incorretamente, incorrendo em grave risco sanitario e instabilidade na
contengao da propagacdo do virus, respeitando que apenas as pessoas
sintomaticas ou que apresentaram sintomas devem realizar o teste rapido,
devendo-se informar e orientar corretamente o consumidor quanto as

indicag¢des dos fabricantes e as recomendag¢des das autoridades sanitarias;

183. Dever de registrar o resultado individual de todos os testes rapidos realizados
no sistema eSUS-VE, disponivel no endereco eletronico

https://notifica.saude.gov.br, e informar o resultado do teste no campo

especifico. E obrigatorio registrar os dados de todas as pessoas submetidas
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ao teste rapido sorologico. Deve-se informar todos os campos e o resultado,

seja positivo ou negativo.

1.9. A ocorréncia de queixas técnicas associadas aos testes rapidos deve ser
notificada pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,

disponivel no site da ANVISA, em até cinco dias de seu conhecimento.

1.10.  Os estabelecimentos farmacéuticos também devem observar as normas impostas

pela vigilancia sanitaria do municipio em que selocaliza.

2 As farmacias e drogarias de Palmas que optarem por realizar o teste rapido da
COVID-19, além da observancia das normas do “item 1” desta recomendacio,
o cumprimento integral das normas estabelecidas na Nota Técnica n°® 025/2020
do Sistema Municipal de Vigilancia Sanitaria de Palmas — SISVISA,

ressaltando as seguintes obrigagoes:

2.1, Formalizar a inten¢ao de implantar este servigo junto a SISVISA através do e-

mail visapalmas@gmail.com.

22 Devem enviar para o e-mail visapalmas@gmail.com as seguintes informagodes:
apresentar planta baixa com Layout, cotas, representagao de fluxo de usuarios,
funcionarios, produtos, memorial descritivo de arquitetura contendo

revestimentos e atividades a serem realizadas.

2.3 Deve constar a seguinte informa¢ao no laudo e na declaragao de prestagcao de
servigo farmacéutico quanto a realizagao do teste rapido: O resultado do teste

ndo deve ser tomado como Diagnodstico Confirmatério. Um resultado “Nao
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Reagente” no teste ndo deve excluir a possibilidade de uma infec¢ao e critério

de interrupg¢ao de isolamento.

24, notificagdo imediata e compulsoria (em até 24 horas), dos resultados
“positivos/reagentes” na  plataforma a  Vigilancia  Epidemiologica
imediatamente por meio do telefone da Unidade Respostas Rapidas
08006445030, ou 32185210, ou 992193517, feito notificacdo no sistema ¢ o

resultado enviado por e-mail: cievspalmas@gmail.com, coepalmas@gmail.com.

2.5. A CIVID - 19 como emergéncia em saude publica ¢ de notificagdo compulsoria,
em Palmas todos os casos devem ser notificados na FICHA DE
NOTIFICACAO MUNICIPAL PARA COVID-19 através
do link:

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=53746.

Por fim, adotam-se as seguintes providéncias:

ENCAMINHE-SE copia desta Recomendagao ao SINDICATO DO
COMERICO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DO ESTADO
DO TOCANTINS — SINDIFARMA e ao SINDICATO DOS FARMACEUTICOS
DO ESTADO DO TOCANTINS para que estes a encaminhem as empresas
que representam na sua base territorial, e, posteriormente, comunique a este
Orgdo Ministerial a realizagdio do referido encaminhamento no prazo

improrrogéavel de 48 horas;

OFICIE-SE a  Diretoria Estadual e Municipal de Vigilancia
Sanitdria encaminhando copia desta recomendacdo para que adotem as

devidas providéncias para coibir a comercializa¢ao indiscriminada,;
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COMUNIQUE-SE ao CONSELHO REGIONAL DE
MEDICINA e ao CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA para

conhecimento do teor da presente recomendagao.

ADVERTE quanto ao dever de estrita observancia aos principios da
administragdo publica, inclusive no tocante ao atendimento do que se requisitou e
recomendou, sob pena de eventual responsabilizacdo em ambito civel e criminal,
assinalando-se a configuracdo do elemento subjetivo “dolo” na hipotese de

descumprimento.

O presente instrumento serve como mandado de notificagdo e deve ser
entregue aos destinatarios preferencialmente por Whatsapp ou e-mail, com certificacao

do recebimento, ou por meio diverso mais agil.

Palmas - TO, 25 de maio de 2020.

ARAINA CESAREA FERREIRA DOS[SANTOS D’ALESSSANDRO
Promotora de Justica

27* Promotoria de Justi¢a da Capital
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