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Orientagao Farmacéutica
Exames de andlises clinicas — Servigos Tipo |

Cabecalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislagio que abaixo segue, que trata
sobre a execugdo de exames de andlises clinicas em servigos do Tipo I.
(RDC n2 786/2023 : https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-786-de-5-de-maio-de-2023-482394228 )

O(a) profissional foi orientado(a) que a RDC n2 786/2023 classifica os servigos que executam exames de analises
clinicas (EAC) em 3 tipos:

- Servigo Tipo I: farmdcias e consultérios isolados;
- Servico Tipo Il: postos de coleta
- Servigo Tipo lll: laboratério clinico e laboratdrio de anatomia patoldgica

O EAC executado no Servico Tipo | deve ser realizado exclusivamente por profissional legalmente habilitado. No caso
das farmdcias/drogarias, somente o farmacéutico pode realizar os exames permitidos.

Ressalta-se que o EAC realizado pela farmacia autorizada como Servigo Tipo | tem a finalidade de triagem, sem fins
confirmatdrios, com vistas a compor as agées de assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientagdo sanitaria
nos termos da Lei n2 13.021/2014 e RDC n2 44/2009. O resultado do EAC realizado pela farmacia deve subsidiar as
informagdes quanto ao estado de saude do usuario e situagdes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou
a avaliacdo da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado.

O registro do resultado do EAC realizado na farmacia deve constar na Declaragao de Servigo Farmacéutico.

Para realizar EAC no Servico Tipo |, deve-se utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira exclusivamente
material bioldgico primario e realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao
EAC no proprio servigo (in loco).

Os Servigos Tipo | devem possuir alvara de licenciamento ou equivalente, expedido pelo érgao sanitdrio competente,
indicando as atividades relacionadas ao EAC, além daquelas referentes a atividade de farmacia ou consultdrio isolado.
Esses servicos devem também ser inscritos no CNES.

Ao Servico Tipo | é proibido realizar o recebimento ou encaminhamento de material biolégico para a realizagdo de
EAC; realizar EAC que requeira leitura, interpretacdo e visualizagdo remota dos resultados; guarda, armazenamento ou
transporte de material bioldgico; atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excecdo da coleta de material
bioldgico; puncdo venosa e puncdo arterial; EAC por meio de metodologias préprias (in house), e EAC que utiliza urina
como material bioldgico.

E permitido ao Servico de Tipo | a execucdo de EAC que requeira instrumento para leitura, interpretacéo e visualizagdo
dos resultados, quando estabelecido contrato de supervisdo com um Servico Tipo Il e desde que atendidos os
requisitos constantes no artigo 10, § 19.

Quanto a infraestrutura dos Servicos de Tipo |, fica permitido o compartilhamento da sala de execu¢do de EAC para
prestacdo de assisténcia a saude pelo profissional legalmente habilitado, observados de forma cumulativa os
requisitos sanitarios e de infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas. A sala de execug¢do de EAC no
Servigo Tipo | deve dispor de ventilagdo natural ou de sistema de climatizagdo. No caso das farmdcias e drogarias
devem ser também seguidos os critérios de infraestrutura da sala de prestagdo se servigos farmacéuticos descritos
pela RDC n2 44/2009.
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Destaca-se que os resultados dos EAC que indiquem suspeita de Doenca de Notificagdo Compulséria devem ser
notificados conforme Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 4, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizacbes, e
Portaria GM/MS n2 420, de 2 de margo de 2022, e suas atualizag¢des.

Aproveite as capacitagdes e atualizagGes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP. Estdo disponiveis
conteldos para capacitar o farmacéutico a implementar os servigos previstos pela RDC n2 44/09.
Acesse a Academia Virtual de Farmacia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

RDC n? 786, de 5 de maio de 2023 - Dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades
relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

Subsegdo | - Do Servigo Tipo |
Art. 82 Somente sdo classificados como Servico Tipo I:

I - farmdcias; e

Il - consultdrios isolados.

Pardgrafo unico. O consultdrio isolado ndo é autorizado a comercializar os produtos para diagndstico in vitro, assim
como a realizar EAC para outros Servigos.

Art. 92 O Servigo Tipo | deve cumprir os seguintes requisitos para realizagéo de EAC

I - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira leitura exclusivamente visual;

Il - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira exclusivamente material bioldgico primdrio;

Il - utilizar produto para diagndstico in vitro que ndo necessite de instrumento para leitura, interpretagdo ou
visualizagdo do resultado; e

IV - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no proprio servigo (in
loco).

Pardgrafo unico. Os Servicos Tipo | devem possuir alvara de licenciamento ou equivalente, expedido pelo drgdo
sanitdrio competente, indicando as atividades relacionadas ao EAC, além daquelas referentes a atividade de farmdcia
ou consultdrio isolado.

Art. 10. Ao Servigo Tipo | é proibido realizar:

| - EAC que requeira instrumento para leitura, interpretagdo e visualizagdo dos resultados;

Il - recebimento ou encaminhamento de material bioldgico para a realiza¢do de EAC;

Il - EAC que requeira leitura, interpretagdo e visualizagéo remota dos resultados;

IV - guarda, armazenamento ou transporte de material bioldgico;

V - atividades relacionadas a fase pré-analitica, a exceg¢do da coleta de material bioldgico;

VI - pungdio venosa e pungéo arterial;

VIl - EAC por meio de metodologias proprias (in house); e

VIIl - EAC que utiliza urina como material bioldgico.

§ 19 Excetua-se do disposto no inciso | do art. 10 a realizagdo de EAC quando estabelecido contrato de superviséo com
um Servigo Tipo Il e desde que atendidos os seguintes requisitos:

I - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira material biolégico primdrio;

Il - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no prdprio Servigo (in
loco);

Il - utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos como reagente, ndo reagente, invdlido ou apresentar
um valor direto;

IV - utilizar instrumento que ndo requeira o uso de dgua reagente produzida no servigo;

V - utilizar instrumento que néo requeira preparo de reagente;

VI - utilizar instrumento para o qual fabricante ndo indique a necessidade de verificacdo da calibragdo;

VIl - utilizar instrumento em que a verifica¢do da calibra¢do se dé no préprio instrumento, de acordo com o manual do
fabricante;

VIII- utilizar instrumento que ndo requeira leitura, interpretagdo e visualizagGo remota dos resultados.

§ 22 Para os Servigos Tipo | que mantiverem contrato de supervisdo com um Servico Tipo Ill, é preciso manter cadastro
atualizado do nome do Servico ao qual estd vinculado.

Art. 11. O EAC executado no Servico Tipo | deve ser realizado exclusivamente por profissional legalmente habilitado.
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Art. 12. O EAC realizado pela farmdcia autorizada como Servico Tipo | tem a finalidade de triagem, sem fins
confirmatdrios, com vistas a compor as agées de assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagGo sanitdria
nos termos da Lei n? 13.021, de 8 de agosto de 2014, e da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 17 de
agosto de 2009, e suas atualizagées.

§ 12 O resultado do EAC realizado pela farmdcia deve subsidiar as informagbes quanto ao estado de satde do usudrio
e situagdes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avalia¢éo da eficdcia do tratamento prescrito por
profissional habilitado.

§ 22 O registro do resultado do EAC realizado na farmdcia deve constar na Declaragéo de Servico Farmacéutico.

Art. 13. O envio de material bioldgico coletado no consultdrio isolado por profissional habilitado no dmbito da
assisténcia a saude para o Servigo Tipo lll deverd seguir o disposto nesta Resolugdo, assim como a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 504, de 27 de maio de 2021, e suas atualizagées.

Res CFF n2 585, de 29 de agosto de 2013 - Regulamenta as atribui¢des clinicas do farmacéutico e da outras
providéncias.

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Seg3o |

Art. 49 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma da lei,
ainda que por omisséo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da profissdo.

Pardgrafo unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a substituicdo nos
estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da culpabilidade dele.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢des legais e regulamentares que regem a prdtica profissional no
pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagdo de sang¢bes disciplinares e éticas regidas
por este regulamento.

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou néo no exercicio efetivo da profissdo, devem:
Il - exercer a profiss@o respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislacdo vigentes;

Vil - respeitar a vida, jamais cooperando com atos que intencionalmente atentem contra ela ou que coloquem em risco
a integridade de qualquer ser vivo ou da coletividade;

XV - promover agdes que garantam a qualidade em todas as dreas inerentes a atividade farmacéutica;

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:

VIil - delegar ou permitir que outros profissionais pratiquem atos ou atribui¢bes privativas da profissdo farmacéutica;
Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

Il - exercer atividade ndo reconhecida pelo CFF, ou que ndo tenha aptiddo ou qualificagdio minima necessdria para as
atividades reconhecidas;

IV - praticar ato profissional que cause dano material, fisico, moral ou psicolégico e/ou que possa ser caracterizado
como impericia, negligéncia ou imprudéncia;

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisbes de natureza profissional, bem como
permitir que esses desautorizem ou desconsiderem as orientagdes técnicas emitidas pelo farmacéutico;

XVIII - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica ou com profissionais ou
instituigdes que pratiquem atos ilicitos em qualquer das suas dreas de abrangéncia;

XIX - assinar trabalho realizado por outrem, alheio a sua execugdo, orientagdo, supervisdo ou fiscalizagdo ou, ainda,
assumir responsabilidade por ato que ndo praticou ou do qual ndo participou;

XXIV - submeter-se a fins meramente mercantilistas que venham a comprometer o seu desempenho técnico, em
prejuizo da sua atividade profissional;

O(a) profissional se compromete a regularizar a situagdo e adotar providéncias para que a ndo conformidade nédo
volte a ocorrer.

Farmacéutico(a) orientado(a) Farmacéutico(a) Fiscal do CRF-SP
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