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RESOLUGCAO CONJUNTA DE PENSAO ESPECIAL N.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE E O SECRETARIO DE ESTADO
DA ADMINISTRACAO E DA PREVIDENCIA, NO USO DE SUAS ATRIBUICOES E TENDO EM VISTA O
DISPOSTO NO DECRETO N° 2491, DE 23 DE JANEIRO DE 1984,

RESOLVE
RG NOME PROTOCOLO
7.058.374-17 MARIA FRANCISCA JESUS DE OLIVEIRA RAMOS 16.469.060-1

CURITIBA, 04/06/2020

CARLOS ALBERTO GEBRIM PRETO
SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE

REINHOLD STEPHANES
SECRETARIO DE ESTADO DA ADMINISTRACAO E
DA PREVIDENCIA

48249/2020

DESPACHO DO SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE
Processo SID 16.594.915-3

1. AUTORIZO, com fulcro no art.1°, paragrafo 3°, do Decreto 4.189 de 25 de
maio de 2016, Informagdo n° 241/2020 AJU/SESA, Memo n° 121/2020 D.L Con-
tratualizar, formalizando a relagdo entre Gestor Estadual e o Instituto Sao José,
na cidade de Laranjeiras do Sul, inscrito no CNPJ sob o n° 07.689.270/0001-09,
CNES n° 2741873, através de Instrumento para a contratagdo de Leitos de UTI
nao habilitados junto ao SUS e Leitos de Retaguarda Clinica que serdo utilizados
para internamento exclusivo de usuarios do SUS com quadro clinico compativel
com a infecgdo por Coronavirus — COVID19.

2. RECONHECO, a situagdo administrativa ensejada de Dispensa de Licitacao,
embasada no Art. 34, inciso IV da Lei Estadual n® 15.608, de 16 de agosto de
2007, em face a situagdo de emergéncia de saude publica, conforme disposto na
Lein°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 e no Decreto Estadual n® 4.230, de 16 de
margo de 2020.

3. O prazo de vigéncia do presente contrato sera concomitante a vigéncia da
Resolugdo SESA n° 340/2020, cujos efeitos financeiros ocorrerdo a partir da assi-
natura do Termo de Adesdo e mediante comprovagao do inicio de funcionamento
dos leitos, conforme Art. 10* § 1* da Resolug@o Sesa n° 340/2020.

4. O valor mensal estimado para a execugdo do presente Contrato importa em
até R$ 244.000,00 (duzentos e quarenta e quatro mil reais) referente as diarias de
leitos de UTI e de até R$ 183.000,00 (cento e oitenta e trés mil reais) referente as
diarias de Leitos de Retaguarda Clinica, perfazendo-se o valor mensal de até R$
427.000,00 (quatrocentos e vinte e sete mil reais).

Os recursos financeiros sdo provenientes do Tesouro do Estado - Fonte 100

5. Condiciono a presente autorizagdo ao cumprimento das exigéncias fiscais e
trabalhistas, conforme estabelece a Lei Federal n® 8.666/93, Lei Complementar
n°® 101/2000, Lei Estadual n® 15.608/2007, em cumprimento ao Art. 1°, § 3° do
Decreto n°® 4.189 de 25/05/2016, Decreto n°® 8.622 de julho de 2013, Decreto n°
10.432 de 26 de margo de 2014 e Decreto n® 8.561 de 21 de dezembro de 2017,
sob pena de cancelamento deste ato.

6. Publique-se e encaminhe-se a DGS para as providéncias.
Curitiba, 3 de junho de 2020.

Assinado eletronicamente
Dr. Carlos Alberto Gebrim Preto
(Beto Preto)
Secretario de Estado da Saude
48292/2020

RESOLUCAO SESA N° 781/2020

Dispde sobre a utilizagdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a
COVID-19 em farmacias, e da outras providéncias.

O Secretario de Estado da Satide, no uso das atribuigdes que lhe conferem o art.
4°, incisos VI e XIII, da Lei Estadual n.° 19.848, de 3 de maio de 2019, e o art.
8°, inciso IX, do anexo 113060_30131, do Decreto Estadual n.® 9.921, de 23 de
janeiro de 2014, Regulamento da Secretaria de Estado da Saude do Parana, além

do constante na Lei Estadual n.° 13.331, de 23 de novembro de 2001, o Codigo de
Satde do Parana, e considerando,

- a Resolugéio SESA n.° 632/2020, que dispde sobre medidas complementares de
controle sanitario a serem adotadas para o enfrentamento da COVID-19;

- aResolugdo RDC n.° 377 de 28 de abril de 2020, que autoriza, em carater tempo-
rario e excepcional, a utilizagdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos)
para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 2° do art. 69 ¢ do art.
70 da Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC n.° 44, de 17 de agosto de 2009.

RESOLVE:

Art. 1° A utilizagdo de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) por far-
macias privadas, para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus
(SARS-CoV-2), sem fins de diagnostico confirmatorio, devem observar as orien-
tagdes constantes nesta Resolucdo e demais normativas vigentes.

DOS REQUISITOS PARA REALIZACAO DO TESTE RAPIDO

Art. 2° As farmécias devem possuir licenga sanitaria vigente emitida pela vigi-
lancia sanitaria local e Autorizagdo de Funcionamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Art. 3° As farmacias devem possuir, obrigatoriamente, o Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Satide — CNES.

Art. 4° As farmacias devem informar a vigilancia sanitaria municipal previamente
ao inicio da realiza¢do dos testes.

Paragrafo tinico: A vigilancia sanitaria municipal deve definir o fluxo de controle,
autoriza¢do e monitoramento desse servigo farmacéutico.

Art. 5° Os testes rapidos para COVID-19 devem possuir registro na ANVISA.

Art. 6° Para a realiza¢do deste servigo, as farmacias devem atender, minimamente,
as seguintes condigdes técnicas e operacionais:

1 — Seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolugdo RDC n° 44,
de 17 de agosto de 2009.

II — Atender a Norma Técnica para abertura, funcionamento, condig¢des fisicas,
técnicas e sanitarias de farmacias e drogarias no Parana, estabelecida pela Resolu-
¢30 SESA n° 590, de 10 de setembro de 2014.

I1I - Estabelecer uma érea privativa e isolada para a realizagdo da testagem, sendo
que cada estabelecimento deve adotar estratégias de acordo com a sua realidade,
garantindo a seguranga do procedimento, dos clientes e dos funcionarios, man-
tendo o distanciamento social minimo de 2 metros e a aglomeragao de pessoas.
IV — Adotar estratégias para o controle de lotagdo na farmacia, organizagdo do
fluxo de entrada e saida, restri¢do de acesso e afastamento entre as pessoas nos
ambientes, de acordo com a capacidade do local.

V — Disponibilizar uma area externa, de espera para os clientes, a fim de evitar
a aglomeragdo no interior da farmacia. O posicionamento das pessoas nas filas
deve ser demarcado de forma visual, sinalizando no piso a distancia minima de 2
metros, com fita, giz, cones ou outros materiais, de forma a garantir o afastamento
entre elas.

VI — Atender os requisitos técnicos de seguranga para a testagem constantes nas
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diretrizes estabelecidas pelas autoridades de saude e na Resolugao RDC n.° 302,
de 13 de outubro de 2005, quando aplicavel.

VII - Reduzir o risco durante a realizagéo do teste rapido para COVID-19 para os
outros servigos de atendimento da farméacia.

VIII — Delimitar o fluxo de pessoas e areas de atendimento, espera e pagamento,
de forma diferenciada, para clientes que buscam os servigos de testes rapidos em
relagdo aos que buscam os demais servigos.

IX — Os testes rapidos devem ser realizados por profissional farmacéutico.

X — Utilizar os dispositivos devidamente regularizados na ANVISA e seguir as
instrugdes de uso dos produtos.

XI — Estabelecer procedimento escrito para o atendimento, incluindo arvore de
decisdo para a utilizagdo do teste rapido em consonancia com a instrugéo de uso
do teste disponivel no estabelecimento e respeitando a janela imunologica do pa-
ciente. O paciente que for descartado pela arvore de decisdo deve ser orientado
quanto ao correto momento de realizar o teste. A arvore de decisdo deve ser atua-
lizada sempre que ocorrer a troca do teste disponivel no estabelecimento.

XII — Estabelecer um grupo de gestdo para execucdo dos testes. Este grupo deve
ser configurado com a responsabilidade pela gestdo ¢ formagdo de profissionais
para usar o teste, sendo responsavel pela qualidade estratégica de gestdo e imple-
mentag¢do de um programa de formagao para todo o pessoal que utilizar os testes e
interpretagdo dos resultados, de acordo com a ABNT, NBR NM ISO 22870:2006:
Laboratorio clinico: teste laboratorial remoto (TLR): requisitos para a qualidade
e competéncia.

XIII — Disponibilizar mascara cirrgica para o paciente suspeito.

XIV — Adotar estratégias para agendamento, com intervalos suficientes para
o atendimento, de modo a garantir o afastamento necessario entre as pessoas ¢
o fluxo adequado. O paciente com suspeita de COVID-19 deve ser atendido de
forma imediata, a fim de garantir a presenga em menor tempo possivel no esta-
belecimento.

XV — Realizar a coleta da amostra conforme determinado na instru¢do de uso do
dispositivo e por profissional de saude devidamente treinado e em uso de equipa-
mento de protegao individual (EPI), qual seja: avental de mangas longas, 6culos
de protegdo, gorro descartavel, luvas descartaveis, calgados fechados e mascara
cirtirgica. Caso seja realizado o teste rapido para pesquisa de antigeno, o profissio-
nal de saude deve utilizar respirador particulado N95, PFF2 ou equivalentes, caso
haja risco de geragdo de aerossol durante a coleta da amostra.

XVI - Utilizar medidas de biosseguranga para a manipulagdo da amostra, confor-
me preconizado pela RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005.

XVII - Informar os resultados positivos e negativos as autoridades de satide com-
petentes, por meio de canais oficiais estabelecidos.

XVIII - Garantir o registro e rastreabilidade dos dados e resultados.

DAS ATRIBUICOES DO PROFISSIONAL FARMACEUTICO

Art. 7° O farmacéutico treinado para utilizagdo dos testes deve:

I — Realizar entrevista com o solicitante do teste rapido em consondncia com a
instrugdo de uso deste e a sua respectiva janela imunologica, visando evidenciar a
viabilidade da aplicagdo do teste especifico.

1T — Compreender e demonstrar o uso adequado do teste rapido.

IIT — Conhecer a teoria da técnica de testes imunocromatograficos.

IV — Conhecer os aspectos pré-analiticos relevantes para a analise, incluindo a
indicagdo e as limitagdes do teste ¢ o processo de coleta de amostra.

V — Apresentar destreza na utilizagdo do teste, conhecer as limitagdes técnicas do
sistema analitico e a solu¢do dos problemas mais comuns.

VI - Conhecer e praticar a adequada conservagao dos insumos.

VII - Atuar de acordo com os procedimentos definidos a partir de resultados apre-
sentados.

VIII - Adotar as medidas de biosseguranga e controle de infecgéo e dar destinagao
correta aos residuos. Os residuos provenientes da assisténcia a pacientes suspei-
tos ou confirmados de infec¢@o pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), devem ser
enquadrados na categoria A1, classe de risco 3, conforme RDC n° 222, de 28 de
margo de 2018.

IX — Registrar e notificar corretamente os dados e resultados dos testes.

DOS PACIENTES INDICADOS PARA REALIZACAO DO TESTE

Art. 8° Podem ser testados os pacientes que ja apresentaram sintomas compativeis
com COVID-19 ha pelo menos 7 dias completos (oitavo dia) desde o inicio dos
sintomas da Sindrome Gripal e com auséncia de sintomas ha 72 horas.

Paragrafo tnico: Para individuos que ndo tiveram sinais e sintomas de COVID-19
ndo é recomendavel a realizagdo do teste rapido, pois ha perda do parametro de
data de inicio da doenca e a possivel formagao de anticorpos.

Art. 9° Os testes rapidos ndo tém finalidade confirmatoria, servindo apenas para
auxiliar no diagnostico da COVID-19, pois precisam estar aliados a clinica e epi-

demiologia do paciente mediante avaliagdo por profissional de satde.

Art. 10 O paciente com resultado reagente deve buscar o servigo de saude para
orientagdes e cuidados com o isolamento.

Art. 11 O paciente com resultado ndo reagente, mas apresentando sintomas, deve
buscar o servigo de saude para investigagdo clinica do caso.

DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DA COVID-19

Art. 12 Os resultados dos testes realizados pelas farmacias sejam positivos ou
negativos, devem ser informados as autoridades de saude competentes, através

do canal oficial estabelecido no Estado do Parana, no enderego: https://covid19.
appsaude.pr.gov.br/

Art. 13 As farmécias que ofertarem os testes rapidos devem contatar as secretarias
municipais de saude para o estabelecimento do fluxo de notificagdo dos clientes
atendidos.

DO REGISTRO DA REALIZACAO DO TESTE RAPIDO

Art. 14 O registro da realizagao do teste rapido deve constar na Declaragdo de
Servigo Farmacéutico que deve ser arquivada pela farmacia como comprovante
de que a aplicagdo do teste ocorreu em consonancia com a sua instru¢ao de uso e
a respectiva janela imunolégica.

Art. 15 A Declaragao deve ser disponibilizada ao paciente, em meio fisico ou digi-
tal, e conter, no minimo, as seguintes informagdes:

I - Nome, enderego, telefone ¢ CNPJ do estabelecimento farmacéutico.

IT — Nome completo do paciente ou de seu responsavel legal, quando for o caso.
III — Data de nascimento e idade do paciente.

IV — Enderego completo (logradouro, numero, bairro, cidade) e telefone do pa-
ciente.

V — Sinais e sintomas do paciente e data de inicio ou tempo em dias.

VI — Enquadramento do paciente na arvore de decisdo. Caso o paciente seja des-
cartado pela arvore de decisdo deve ser orientado quanto ao correto momento de
realizar o teste.

VII - Data do atendimento.

VIII - Nome, niimero do registro, lote e validade do teste utilizado.

IX — Metodologia e amostra utilizada.

X — Precisdo, limites de deteccdo, limitagdes de uso e desempenho, interferentes.
XI — Resultado do teste e da linha controle (C). O ndo aparecimento da linha
controle invalida o teste.

X — Frase de alerta: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE
DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A REALI-
ZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS”.

XI — Demais orientagdes ao paciente, conforme as diretrizes do Ministério da
Saude.

XII — Assinatura e carimbo com inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia
(CRF) do farmacéutico.

Art. 16 E vedada a veiculagio de propagandas ou publicidade nas Declaragdes de
Servigos Farmacéuticos ou indicagdo de medicamentos para os quais ¢ exigida
prescri¢do médica ou de outro profissional legalmente habilitado.

Art. 17 A realizagio de teste rapido vinculado a um laboratorio clinico, também
denominado testes laboratoriais remotos — TLR (point-of-care), ndo exime a res-
ponsabilidade da farmacia no atendimento dos requisitos previstos nesta Reso-
lugdo.

Paragrafo tnico: A farmécia deve cumprir e possuir evidéncias do cumprimento
das condigdes operacionais e técnicas descritas neste documento mesmo quando o
teste estiver associado a um laboratério clinico.

DA NOTIFICACAO DE QUEIXAS TECNICAS DE TESTES RAPIDOS

Art. 18 A farmacia deve notificar a ANVISA os desvios de qualidade dos testes ra-
pidos para COVID-19, por meio do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanita-
ria (Notivisa), em até cinco dias de seu conhecimento, conforme Nota Orientativa
36 da Secretaria de Estado da Satude do Parana.

DAS RESTRICOES

Art. 19 Fica vedada a prestacao do servigo de teste rapido pela farmacia no domi-
cilio do paciente ou em areas ndo privativas da farmacia.

Art. 20 Fica vedada a comercializagdo do teste rapido para uso domiciliar ou para
outros estabelecimentos.

CONSIDERACOES FINAIS

Art. 21 O descumprimento das determinagdes contidas nesta Resolugdo ensejara
as penalidades civil e penal dos agentes infratores, contidas na Portaria Intermi-
nisterial n.° 5, de 17 de margo de 2020 do Governo Federal e naquelas contidas
na Lei Estadual n.° 13.331, de 23 de novembro 2001, regulamentada pelo Decreto
Estadual n.° 5.711, de 23 de maio de 2002, ou outros que vierem substitui-los.

Art. 22 Estas disposigdes podem ser revistas a qualquer momento, a partir de cri-
térios e objetivos, técnicos e cientificos, levando em consideragdo a transmissao
comunitaria e a situagdo epidemiologica da COVID-19 no Estado.

Art. 23 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
Curitiba, 04 de junho de 2020.
Assinado eletronicamente
Dr. Carlos Alberto Gebrim Preto
(Beto Preto)

Secretario de Estado da Satde

48712/2020




