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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.166, DE 2020

(Da Sra. Celina Leéo)

Altera a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para permitir a
realizacdo de testes laboratoriais remotos em farmacias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1940/2020.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Celina Ledo PP/DF

PROJETO DE LEI N° ,2020
(Da Sra. CELINA LEAO)

Altera a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020, para permitir a realizacao de
testes laboratoriais remotos em

farmacias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 13.979, de fevereiro de 2020, que dispde sobre as
medidas para enfrentamento da emergéncia de salude publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, passa
a vigorar com acréscimo da seguinte redacgao:

“Art. 7°. Ficam autorizadas as farmacias a realizacao de
testes laboratoriais remotos (TLR), incluindo testes rapidos
de Covid-19, utilizando equipamentos ou dispositivos de
testes rapidos e point-of-care testing.

I - O estabelecimento deve contar com profissional
legalmente habilitado para realizacao dos testes durante o
periodo em que o servico for oferecido.

I - Os testes devem ser realizados de acordo com a
RDC/ANVISA n© 302, de 13 de outubro de 2005, ou outra

gue venha substitui-la.
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JUSTIFICAGAO

O presente projeto tem por finalidade permitir a testagem em massa
adotada em paises com maior sucesso no enfrentamento ao Coronavirus
(Covid-19), como a Coréia do Sul. A utilizacdo de testes rapidos ofertados nas
mais de 75.000 farmacias e drogarias distribuidas em todo o Brasil permitira
que o maximo de vidas sejam preservadas durante a pandemia, permita e
retomada das atividades econdmicas e viabilize o isolamento estratégico

defendido pelo Ministro Nelson Teich.

Até o momento, o Ministério da Saude nao conseguiu realizar, em
escala, testes rdpidos de deteccdo do coronavirus em razao da O&bvia
sobrecarga do sistema de saude publico. O nimero de kits, adquiridos pelo
ministério ainda sao insuficientes para seguir por completo as recomendacodes
da Organizagdao Mundial da Saude (OMS).

O Brasil pode ter 15 vezes mais casos de coronavirus do que os
divulgados oficialmente pelo governo de acordo com estudos divulgados por
cientistas da Universidade de Sdo Paulo (USP), da Universidade de Brasilia
(UnB) e outros centros de pesquisa do pais. A falta de testes em escala aliado
a subnotificacdo de infectados pela COVID-19 acarretara grandes dificuldades
para que o Ministério da Saude atue com velocidade no combate ao

coronavirus.

No que tange a seguranca necessaria para a realizagdo destes
procedimentos, salientamos que as farmacias ja contam com a presenca de

um farmacéutico, legalmente habilitado pelo Conselho Federal de Farmacia
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(CFF), para a realizacao de diversos procedimentos, tais como aplicacao de
injetaveis e dosagens de glicemia capilar. Trata-se de profissionais de saude,
altamente qualificados e que devem ser utilizados no enfrentamento desta
pandemia. Cumpre ressaltar ainda que, entre as atribuigdes clinicas do
farmacéutico, estdao a realizacdo e interpretacdao de exames laboratoriais,
determinacao de parametros clinicos e fisioldgicos, o cuidado farmacéutico ao

paciente, entre outros.

Com o objetivo de otimizar e auxiliar o Sistema Unico de Salde (SUS)
no diagndstico rapido do tamanho da populacdo infectada, rogo o apoio dos
nobres pares a aprovagao de mais esta medida ao enfrentamento da epidemia

de coronavirus.

Sala das Sessodes, em de de 2020.

CELINA LEAO
Deputada Federal
PP/DF
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°13.979, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020
Dispde sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia
internacional  decorrente  do  coronavirus
responsavel pelo surto de 2019.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 7° O Ministério da Salde editard os atos necessarios a regulamentagdo e
operacionalizacdo do disposto nesta Lei.

Art. 8° Esta Lei vigorara enquanto perdurar o estado de emergéncia de salde
internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, exceto quanto aos
contratos de que trata o art. 4°-H, que obedecerdo ao prazo de vigéncia neles estabelecidos.
(Artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

Brasilia, 6 de fevereiro de 2020; 199° da Independéncia e 132° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Sérgio Moro
Luiz Henrique Mandetta

RESOLU(;AO N° 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005
DispGe sobre Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratérios Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do art.111 do Regimento Interno aprovado
pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000,
em reunido realizada em 10 de outubro de 2005;

considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n°® 8080 de 19 de
setembro de 1990 que trata das condicGes para a promocao, protecdo e recuperacao da saude,
como direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de normalizacdo do funcionamento do Laboratorio
Clinico e Posto de Coleta Laboratorial;

considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao
diagnostico eficaz, adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servi¢os que
realizam atividades laboratoriais, tais como Laboratorio Clinico, e Posto de Coleta Laboratorial,
em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construcdo, reforma ou adaptagédo na estrutura fisica do
laboratdrio clinico e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovacdo do projeto
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junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, e RDC/ANVISA n° 189, de 18 de julho de 2003 suas atualiza¢Ges ou
instrumento legal que venha a substitui-las.

Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem
implementar os procedimentos para ado¢do do Regulamento Técnico estabelecido por esta
RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de adequa-lo as
especificidades locais.

Art. 4° O descumprimento das determinacdes deste Regulamento Técnico constitui
infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n°
6437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizacGes, ou instrumento legal que venha a substitui-
la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugédo entra em vigor na data de sua publicacdo.

FRANKLIN RUBINSTEIN

FIM DO DOCUMENTO
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