CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SANTA CATARINA
Autarquia Federal criada pela Lei N2 5.905/73

PARECER COREN/SC N° 003/CT/2021
NUMERO DO PROTOCOLO 109997
DATA DA SOLICITACAO: 06 de Abril de 2021

Assunto: Gostaria de saber qual a legalidade e se existe alguma irregularidade em o
profissional enfermeiro empreendedor usar em seu consultdrio a tecnologia Hilab para testes
rpidos, uma vez que o produto fornece laudo clinico assinado digitalmente por profissional
competente para o contratante do servigo, nesse caso o enfermeiro.

Palavras-chave: Enfermeiro, Testes Rapidos, Consultorio de Enfermagem

| — Fatos: Trata-se da legalidade da prescri¢do, execucdo e liberacdo de laudo de testes
rapidos utilizando a tecnologia Hilab, para fornecimento de laudo clinico assinado

digitalmente em consultério de Enfermagem.

Il — Fundamentac&o e analise:

Os consultérios de enfermagem estdo regulamentados pela Resolucdo COFEN
568/2018 de 20 de Fevereiro de 2018 dito isto, vejamos o que diz o Art. 3° deste:

“[...] Art. 3° Os Enfermeiros, quando da atuacdo em Consultorios e Clinicas
de Enfermagem, poderdo realizar as atividades e competéncias
regulamentadas pela Lei n°® 7.498, de 25 de junho de 1986, pelo Decreto
n° 94.406, de 08 de junho de 1987, e pelas Resolucbes do Conselho Federal
de Enfermagem ”. (COFEN, 2018)
Dessa forma fica garantido ao profissional enfermeiro atuar livremente em consultdrio
de enfermagem, exercendo a profissao, dentro dos limites da legalidade. A Lei n°® 7.498 de 25
de junho de 1986, que regulamenta a profissdo da enfermagem e da outras providéncias,

citada no Parecer da Camara Técnica N° 35/2020/CTLN/COFEN,

[...] A Portaria n® 2.488, de 21 de outubro de 2011, que aprova a Politica Nacional
de Atencdo Basica, traz nas atribuicdes especificas do Enfermeiro:

| -realizar atencdo a salde aos individuos e familias cadastradas nas equipes e,
uando indicado ou necessario, no domicilio e/ou nos demais espagos comunitarios
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(escolas, associaces etc), em todas as fases do desenvolvimento humano: infancia,
adolescéncia, idade adulta e terceira idade;

Il — realizar consulta de enfermagem, procedimentos, atividades em grupo e
conforme protocolos ou outras normativas técnicas estabelecidas pelo gestor federal,
estadual, municipal ou do Distrito Federal, observadas as disposicdes legais da
profissdo, solicitar exames complementares, prescrever medicaces e encaminhar,
quando necessario, USUArios a outros servicos;

[...]

Considerando em andlise a Lei n® 7.498 de 25 de junho de 1986, que dispbe sobre a
regulamentacéo da profissdo de enfermagem e da outras providencias; especialmente
verificamos que o art. 11, que define os atos privativos do Enfermeiro, fala em seu
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inciso primeiro alineas “i” e “j”:

[...]
i) Consulta de enfermagem

j) Prescricdo da assisténcia de enfermagem

[...]

Como visto entdo, ndo se fala, em especifico, sobre ato de prescricdo
medicamentosa, ou ainda a conducdo terapéutica. Porém, o inciso segundo do
mesmo art.11 estabelece que, cabe ao enfermeiro:

[...]

c) prescri¢do de medicamentos estabelecidos em programas de satde publica e
em rotina aprovada pela instituicdo de salde;

Configura-se como visto que os limites dos atos do enfermeiro, relacionados a
prescricdo de medicamentos ou ainda a “ampliacdo da prescricdo” (gf) esta
completamente ancorada ao vinculo institucional que este profissional venha a
estabelecer enquanto “integrante da equipe de saude”[...]J(Cofen, 2020, grifo do
autor).

Portanto fica evidente que ndo s a prescri¢cdo, bem como a realizacdo e emissdo de
laudo pelo enfermeiro, assim como a utilizagdo de qualquer sistema para tal, assim essa
pratica no consultorio de enfermagem néo tem respaldo legal.

A realizacao desses exames estd regulamentada na Resolugéo de Diretoria Colegiada —

RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
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ANVISA (Publicada em DOU n° 198, de 14 de outubro de 2005), que dispbe sobre
Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos “/.../6.2.13 A execucao
dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Pointof-care) e de testes rapidos, deve estar
vinculada a um laboratério clinico, posto de coleta ou servico de saude publica
ambulatorial ou hospitalar. [...] (ANVISA, 2005, grifo nosso)

Para corroborar com essa tese temos a Nota Técnica Conjunta n® 33/2020 —
DIVS/LACEN/SUV/SES/SC, “As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em
unidade mével para execucdo de testes laboratoriais devem estar OBRIGATORIAMENTE

vinculadas a um laboratdrio clinico e devem seguir o disposto na legislacdo vigente
(DIVS/LACEN/SUV/SES/SC, 2021 grifo nosso); ”

Em virtude da pandemia a Anvisa publicou recentemente uma RDC N° 377, DE 28 de
abril de 2020, que autoriza, em carater temporéario e excepcional, a utilizacdo de testes rapidos

(ensaios imunocromatograficos) para a COVID-19, porém somente em farmécias,

“[...JArt. 1° Em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
novo coronavirus SARS-CoV-2, fica autorizada, em carater temporario e
excepcional, a utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatogréficos) para a
pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus, sem fins de diagnéstico
confirmatorio, em farmécias com licenca sanitéria e autorizagdo de funcionamento.

Paragrafo Unico. Os testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para a pesquisa
de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus devem possuir registro na Anvisa.

[...]JArt. 3° Cabe ao Farmacéutico Responsavel Técnico entrevistar o solicitante do
teste rapido em consonancia com a instrucao de uso do teste e a sua respectiva janela
imunolégica, visando evidenciar a viabilidade da aplicagdo do teste especifico
disponivel no estabelecimento ao paciente.

8 1° O registro deste servico deve constar na Declaragdo de Servigco Farmacéutico.

§ 2° O registro de que trata o paragrafo anterior deve ser arquivado pela farméacia
como comprovante de que a aplicacdo do teste ocorreu em consonancia com a sua
instrucdo de uso e a respectiva janela imunolégica.

Art. 4° A realizacdo do teste para a COVID-19 deve seguir as diretrizes, os
protocolos e as condicOes estabelecidas pela Anvisa e pelo Ministério da Salde e:

| - seguir as Boas Praticas Farmacéuticas, nos termos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009;

Il - ser realizada por Farmacéutico;
I11 - utilizar os dispositivos devidamente regularizados junto a Anvisa;

IV - garantir registro e rastreabilidade dos resultados. [...] (ANVISA, 2020)
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Assim existem claros impedimentos para a realizacdo de testes rapidos pelo
Enfermeiro em seu consultorio, porém € importante ressaltar a necessidade de estudo mais
aprofundado para elucidar e até mesmo regulamentar uma questdo tdo importante. Conforme
a RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, que estabelece critérios para a coleta de testes
rapidos, destaca que tal procedimento deve estar atrelado a um laboratorio clinico, dentre
outras obrigatoriedades, portanto se houver firmamento de tal convénio, precisa-se avaliar
junto ao COFEN a legalidade de tal associagéo.

A realizacdo de testes rapidos pela enfermagem ja esta consolidada ha muitos anos,
como por exemplo, no tocante as IST’s e mais recentemente no COVID 19. Hoje a
enfermagem na Atencdo Basica bem como em unidades hospitalares, ja utilizam a tecnologia
de testagem répida, que se mostra muito importante para definir um plano assistencial em
diversas situacdes, lembro aqui que exames como teste de gravidez, hemoglicoteste, testagem
para IST’s, ja sdo feitos dessa forma.

Impedir que o enfermeiro realize esses procedimentos em uma consulta de
Enfermagem em seu consultério, é interferir o principio do livre exercicio da profissao, bem
como também um atendimento integral ao paciente, por esses motivos que se faz necessario

debater mais amplamente o tema.

111 — Concluséo:

Diante do exposto, entendemos que:

Baseado no exposto, analisando a legislacdo vigente, tanto a prescricdo quanto a
realizacdo e liberacdo e laudo pelo Enfermeiro fica restrita ao vinculo/integrar uma equipe de
salde em instituicdes publicas ou privada, assim dessa forma fica vedado ao enfermeiro na
atuacdo no consultdrio de enfermagem a prescricdo, execucao e liberacdo de laudo de testes
rapidos, assim como a utilizacéo de qualquer tipo de tecnologia para tal.

E o Parecer.

Florianopolis, 29 de Julho de 2021
Tarcisio José da Silva

Cémara Técnica de Atencao Priméria
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Parecer homologado na 603% Reunido Ordinaria de Plenario do COREN-SC em
dezessete de setembro de dois mil e vinte e dois.
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Pelos Laboratorios Privados, famracias e Dragarias Para o Virus SAR-COV2 no Contexto
Atual da Pandemia da COVID 19 Em Santa Catarina.. Disponivel em
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tecnicas/docs/Nota%20T%C3%A9cnica%20Conjunta%20n%C2%BA.%20033-2020%20-%2
Otestes.pdf Acesso em 28 de Julho de 2021
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