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Ministério Publico do Estado do Amazonas

812 Promotoria de Justica Especializada na Defesa do Consumidor - 81PRODEC!

Av. Coronel Teixeira, 7995 - Nova Esperanga, MPAM SEDE Térreo, Nova Esperanca - Manaus-AM
(92) 3655-0717

PORTARIA DE INSTAURACAO N° 2020/0000038239.81PRODECON

PORTARIA

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO
AMAZONAS, por meio da 81% Promotoria de Justica
Especializada na Protecao e Defesa do Consumidor, no
uso de suas atribui¢oes conferidas pelo artigo 129, inciso
III, da Constituicao Federal, artigo 26, inciso I, da Lei
8.625/93, artigo 45 e seguintes da Resolugao n. 006/2015-
CSMP/AM, do Conselho Superior do Ministério Publico
do Estado do Amazonas, e, especialmente, ante os termos
do artigo 22 da Lei 8.429/92;

CONSIDERANDO que, em 30 de janeiro de 2020, a Organizacao Mundial da
Saude (OMS) declarou, em Genebra, na Suica, que o surto do novo
Coronavirus (COVID-19) constitui Emergéncia de Satde Publica de
Importancia Internacional (ESPII);

CONSIDERANDO os termos da Portaria n.° 188/GM/MS, de 04 de fevereiro
de 2020, que declara Situagao de Emergéncia de Importancia Nacional (SEPIN
) decorrente de infeccao humana pelo novo Coronavirus (COVID-19);
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CONSIDERANDO a promulgacao da Lei Federal n.° 13.979, de 06 de
fevereiro de 2020, dispondo sobre medidas que poderao ser adotadas para o
enfrentamento da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) decorrente do avanco dos casos do novo Coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO que, em 11 de margo de 2020, a Organizacao Mundial da
Saude (OMS) elevou o estado de contaminagdo mundial pelo novo
Coronavirus (COVID-19) a categoria de Pandemia;

CONSIDERANDO a decretagao de situagao de emergéncia na satide publica
do Estado do Amazonas pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias, em razao da
disseminag¢ao no novo Coronavirus (COVID-19), através do Decreto Estadual
n.° 42.061, de 16 de marco de 2020, complementado pelo Decreto n.° 42.101,
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de 23 de marco de 2020, e a instituicao do Comité Intersetorial de
Enfrentamento e Combate a COVID-19;

CONSIDERANDO ter sido declarado o Estado de Calamidade Publica do
Estado do Amazonas, em 23 de marco de 2020, através do Decreto Estadual n.

©42.100, em razao da grave crise de satde publica decorrente da pandemia da
COVID-19;

CONSIDERANDO a Portaria 0653/2020/PGJ, da Procuradoria-Geral de
Justica do Ministério Publico do Estado do Amazonas, que instituiu o Grupo
de Trabalho para acompanhamento das agdes de enfrentamento do novo
Coronavirus (COVID-19) no Estado do Amazonas;

CONSIDERANDO a recomendacao contida no ATO N° 002.2020.CGMP, de
19 de marco de 2020, da Corregedoria-Geral do Ministério Publico do
Amazonas, em instaurar-se procedimento administrativo de
acompanhamento de politicas publicas ou institui¢oes, sobre como conduzida

a sistematica das medidas e orientagcoes das autoridades publicas para o
COVID-19;

CONSIDERANDO que a participagao desta Promotora de Justica no
Gabinete de Enfrentamento de Crise (GAB-MPAM/COVID-19), nao exclui sua
atribui¢ao natural para investigar e adotar as providéncias ante qualquer
irregularidade que observe no exercicio regular do seu trabalho;

CONSIDERANDO que a Resolugao - RDC N*° 377, de 28 de abril de 2020, da
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, autoriza, em carater
tempordrio e excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID19 em farmdcias, suspende os efeitos do
§ 22 do art. 69 e do art. 70 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de
17 de agosto de 2009;

CONSIDERANDO que a citada Resolugao - RDC N*® 377 esclarece no seu art.
1%, o seguinte: Em virtude da emergéncia de satide publica internacional relacionada
ao novo coronavirus SARS-CoV-2, fica autorizada, em cardter tempordrio e

excepcional, a utilizacdo de "testes rdpidos” (ensaios imunocromatogrificos) para a

pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sem fins de diagnostico

confirmatorio, em farmdcias com licenga sanitdria e autorizagdo de funcionamento e a
crescenta, no Paragrafo unico, que esses testes devem possuir registro na

Anvisa;

CONSIDERANDO que o Paragrafo tinico, do art. 22, da Resolugao - RDC N*
377, adverte que as farmdcias devem atender aos requisitos técnicos de seguranca
para a testagem constantes nas diretrizes estabelecidas pelas autoridades de satide e na
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Resolugio de Diretora Colegiada - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, quando
aplicdvel e acrescenta, no art. 3%, competir ao Farmacéutico Responsdivel Técnico
entrevistar o solicitante do teste rapido em consondncia com a instrugio de uso do
teste e a sua respectiva janela imunologica, visando evidenciar a viabilidade da
aplicagdo do teste especifico disponivel no estabelecimento ao paciente;

CONSIDERANDO que a Resolucgao - RDC N 377, da Anvisa, especifica nos
arts. 4° e 5° que a realizagio do teste para a COVID-19 deve sequir as diretrizes, 0s
protocolos e as condigoes estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério da Saude e: I -
sequir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucio de Diretoria
Colegiada - RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009; II - ser realizada por Farmacéutico;
III - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa; IV - garantir
registro e rastreabilidade dos resultados (art. 4°). Os resultados dos testes realizados
pelas farmdcias, sejam positivos ou negativos, devem ser informados as autoridades de
saude competentes, por meio de canais oficiais estabelecidos (art. 5°);

CONSIDERANDO gue o art. 7°, da Resolucao - RDC N® 377, da Anvisa,
adverte que o descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolugio constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis;

CONSIDERANDO os termos da Nota Técnica n. 23/2020, emitida pela Fundacao
de Vigilancia em Satide do Amazonas - FVS/AM, por meio da qual orienta
farmacias e drogarias sobre a utilizagao de testes rapidos para pesquisa de
anticorpos ou antigeno do novo coronavirus (SARS-CoV-2) e estabelecendo o

Sistema e-SUS VE para notificacdo compulsdria dos casos positivos e negativos para
Covid-19;

CONSIDERANDO a situagao atual causada pela Pandemia do novo
Coronavirus no Brasil e nesse contexto sao necessarias medidas preventivas
visando resguardar os direitos dos consumidores em face dos fornecedores de
bens e servigos, tais como: o atendimento das suas necessidades, o respeito a
sua dignidade, satide e seguranca, a protecao de seus interesses econdmicos, a
melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das
relagoes de consumo, além disso, ha o reconhecimento legal da
vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo (Cddigo de Defesa
do Consumidor, art. 4°);

CONSIDERANDO a necessaria adogao das medidas sanitdrias pelas
farmdcias e drogarias que optarem por realizar os testes rapidos da COVID-19
, para que estes estabelecimentos nao acabem se tornando um local de
disseminagao e colocando em risco a satde e seguranca de seus consumidores
e colaboradores;

Este documento pode ser verificado no endereco https://mpvirtual. mpam.mp.br/validacao através do codigo a0440711
Este processo pode ser acompanhado no endereco https://mpvirtual.mpam.mp.br/consulta

VALIDAR

Assinado eletronicamente por: Sheyla Andrade dos Santos em 14/05/2020.

Procedimento Administrativo de acompanhamento de Politicas Publicas 015.2020.000012 - Documento 2020/0000038239 criado el



QRCODE

RESOLVE:

1. INSTAURAR PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO n.°
015.2020.000012, com o objetivo de acompanhar e fiscalizar a realizagao de "
testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a COVID19, por
farmdacias e drogarias, bem como as medidas sanitdrias adotadas pelos
estabelecimentos desse segmento que optarem por realizar os referidos testes;

DETERMINANDO, desde logo:

(I) a Autuacao deste PA n.? 015.2020.000012;

(II) a designagao do servidor Steven Conte, Agente de Apoio Administrativo,
para secretariar o presente Procedimento Administrativo;

(III) especa-se oficio a DVISA/Manaus, na pessoa do seu representante legal,
solicitando que informe a esta Promotoria Especializada, no prazo de 05 (dias)
, como o orgao esta atuando na fiscalizacao das medidas sanitarias que as
farmacias e drogarias que optaram por realizar os testes rapidos da COVID-19
, devem adotar, nos termos da Resolucao - RDC N° 377, da Anvisa e da Nota
Técnica n.? 23/2020, da FVS/AM. Informe, ainda, no mesmo prazo, se ha
alguma norma expedida pelo Municipio de Manaus regulamentando
especificamente essa atividade excepcional;

gIV) e%%ega-se Recomendacao as farmacias e drogarias, por meio do

INDIDROGAS - Sindicato do Comércio Varejista de Drogas do Amazonas, (
CNP]J 02.622.607/0001-39), com enderec¢o nesta cidade, na Rua Oiapi, n.? 04,
Cidade Nova I, CEP 69095-000, Fone: (92) 3622-3717,e-mail:sindidrogas@
hotmail.com, no sentido de que seja observado o cumprimento integral das
normas estabelecidas na RDC n® 3717/20 da ANVISA e na Nota Técnica n.? 23/

2020 da FVS/AM; e

(V) especa-se oficio ao PROCON/AM., na pessoa do seu representante legal,

para que informe a esta Promotoria de Justiga, no prazo de 05 (cinco) dias,

sobre a realizagao de planejamento de a¢des, com objetivo de verifcar se ha a

observancia as normas de protecao da satde e seguranca dos consumidores e/
ou praticas abusivas (])aelas farmacias e drogarias que optaram por realizar os

testes rapidos da COVID-19, nos termos da Resolugcao - RDC N® 377, da

Anvisa e Nota Técnica n.?2 23/2020, da FVS/AM.

2. PUBLIQUE-SE, AUTUE-SE e REGISTRE-SE.

Manaus, 13 de maio de 2020.

Sheyla Andrade dos Santos
Promotora de Justica
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