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BB PALAVRA DO PRESIDENTE

Com frequéncia os farmacéuticos que comecam a atuar em uma determinada
area da profissao apresentam dlvidas sobre questdes técnicas e normativas. Foi pensando
em auxiliar estes profissionais que o Conselho Regional de Farmacia do Parana, através de
suas Comissoes Assessoras, elaborou a presente série de guias. Este material, em conjunto
com varias outras acdes como reunides técnicas, cursos e grupos de estudo, tem como
objetivo proporcionar ferramentas para um exercicio profissional de qualidade.

Os textos a seguir foram elaborados pelas Comissoes Assessoras da Diretoria,
equipes de farmacéuticos voluntarios que trabalham de forma nao remunerada em bene-

ficio da profissdo. A estes profissionais, os nossos sinceros agradecimentos.

Arnaldo Zubioli
Presidente



BB APRESENTACAO

O laboratorio de Analises Clinicas é um estabelecimento de salde que detém
uma extensa organizacdo de recursos materiais, tecnolégicos e humanos, permeado por
interesses socioeconomicos e estratégicos, integrado a uma complexa estrutura voltada
para a promocao, recuperacao e manutencdo da salde da populacdo. Nesse processo,
encontra-se o trabalho do Farmacéutico Analista Clinico, profissional de salde que atua
nas Analises Clinicas e Toxicologicas, promovendo o diagnostico laboratorial através da
orientacao, interpretacao, realizacao e emissao de laudos, em diferentes areas, tais como:
bioquimicas, imunolégicas, microbioldgicas, citopatoldgicas, hematologicas, toxicologicas,
entre outras.

Este guia tem como objetivo colaborar com os Farmacéuticos que atuam ou dese-

jam atuar na area de Analises Clinicas e Toxicoldgicas.




BEEBEE FARMACEUTICO

ANALISTA CLINICO

O Farmacéutico Analista Clinico é um profissional capacitado para atuar nas diversas subareas das
Analises Clinicas e Toxicologicas. Tem conhecimento e capacitacao para realizar exames laboratoriais, toxico-
logicos e citopatologicos; para gerenciar laboratdrios e atuar na garantia da qualidade; para prestar assesso-
ria e consultoria para laboratorios clinicos; além de atuar em ensino e pesquisa.

O Farmacéutico Analista Clinico, segundo a classificacao brasileira de ocupacdo ou operacdo (CBO
2234-15), também denominado de Farmacéutico Bioquimico (CBO 2234-10) tem como funcao primordial ga-
rantir resultados confiaveis e com alto padrao de qualidade, que auxiliem o clinico no diagnéstico, prognos-
tico, rastreamento, tratamento e monitoramento de doencas. Para atuar nesta area é necessario ter conhe-
cimentos sobre: Biologia molecular, Bioquimica basica e clinica, Citologia e Citopatologia, Endocrinologia
basica e clinica, Fisiologia humana, Hematologia clinica, Imunologia basica e clinica, Liquidos biologicos e
derrames cavitarios, Microbiologia basica e clinica, Metodologias diagndsticas, Parasitologia basica e clinica,
Patologia Clinica, Quimica analitica e instrumental, Toxicologia analitica, além de Controle e Garantia da
Qualidade e Gestao em Laboratérios. Na salde publica pode atuar na Vigilancia Epidemioldgica, Vigilancia
Sanitaria, Vigilancia ambiental e Satde do Trabalhador.




....- RESPONSABILIDADE TECNICA

E garantido ao Farmacéutico Analista Clinico exercer a direcdo, o assessoramento, a responsabili-
dade técnica e outras funcdes especializadas em: Laboratdrios de Analises Clinicas ou de Salde Publica; e
estabelecimentos em que se realizem exames de carater quimico-toxicolégico, quimico-bromatolégico, qui-
mico-farmacéutico, biolégico, microbiologico, citopatoldgico, fitoquimico e sanitario; tratamento e controle
de qualidade de agua (para consumo humano, indlstria farmacéutica, piscina/praia/balneario), conforme
preconizado pelo Decreto n° 85.878/1981.

A Resolucao CFF n° 442/2006, também permite ao Farmacéutico Analista Clinico a realizacao de
todos os exames laboratoriais, e exercer a responsabilidade técnica pelos laboratérios de Analises Clinicas
médico-veterinarios.

A Resolucao ANVISA n° 302, de 13 de outubro de 2005 (Regulamento Técnico para funcionamento
de Laboratorios Clinicos) determina que o Farmacéutico Analista Clinico podera ser diretor técnico por, no
maximo 02 postos de coleta, ou 01 laboratodrio e 01 posto de coleta, ou 02 laboratorios (desde que tenha com-
patibilidade de horarios). O responsavel técnico (RT) deve ter conhecimento sobre as bases legais relativas ao
exercicio das analises clinico-laboratoriais, as questdes tributarias e ao Codigo de Defesa do Consumidor.

inicas e Toxicoldgicas




BB AREAS DE ATUAGCAO

O Farmacéutico Analista Clinico pode atuar, ou se especializar, em diversas subareas das Analises
Clinicas e Toxicologicas.

Conforme Resolucao CFF n° 572/2003, que dispde sobre a regulamentacao das especialidades farma-
céuticas, por linhas de atuacao, sao especialidades farmacéuticas (Art. 1°):

| - Alimentos;

Il - Analises Clinico-Laboratoriais;

Il - Educacao;

IV - Farmacia;

V - Farmacia Hospitalar e Clinica;

VI - Farmacia Industrial;

VIl - Gestao;

VIII - Praticas Integrativas e Complementares;

IX - Saude Puablica;

X - Toxicologia.

Segundo o item Il do Art. 3° desta mesma resolucdo, o conjunto de especialidades por linhas de atu-
acao (Andlises Clinico-laboratoriais) € constituido por: bacteriologia clinica; banco de materiais biologicos;
banco de 6rgaos, tecidos e células; banco de sangue; banco de sémen; biologia molecular; bioquimica clinica;
citogenética; citologia clinica; citopatologia; citoquimica; cultura celular; genética; hematologia clinica; he-
moterapia; histocompatibilidade; histoquimica; imunocitoquimica; imunogenética; imunohistoquimica; imu-
nologia clinica; imunopatologia; micologia clinica; microbiologia clinica; parasitologia clinica; reproducao

humana e virologia clinica.




Ainda, a Classificacao Brasileira de Ocupacao (CBO) descreve o Farmacéutico Analista Clinico (bio-

quimico) também como: Farmacéutico em analises clinicas, Farmacéutico em bacteriologia clinica, Farma-
céutico em banco de materiais bioldgicos, Farmacéutico em banco de sangue, Farmacéutico em banco de
sémem, Farmacéutico em banco de 6rgaos, tecidos e células, Farmacéutico em biologia molecular, Farmacéu-
tico em bioquimica clinica, Farmacéutico em citogenética, Farmacéutico em citologia clinica e diagnostica,
Farmacéutico em citopatologia, Farmacéutico em citoquimica, Farmacéutico em genética, Farmacéutico em
hematologia clinica, Farmacéutico em hemoterapia, Farmacéutico em histocompatibilidade, Farmacéutico
em histoquimica, Farmacéutico em imunocitoquimica, Farmacéutico em imunogenética, Farmacéutico em
imunologia clinica, Farmacéutico em imunopatologia, Farmacéutico em micologia clinica, Farmacéutico em

microbiologia clinica, Farmacéutico em parasitologia clinica, Farmacéutico em virologia clinica.




1. ANALISES DE AGUA
1.1 AREA DE ATUACAO

Sao atribuicoes do Farmacéutico Analista Clinico a analise e o controle de qualidade de aguas mine-
rais e residuarias, para uso e consumo humano, em todas as suas formas e padrao de potabilidade, bem como
o controle de operacéo das estacdes de tratamento de agua e esgotos domésticos e industriais, de piscinas,
praias, balnearios, hotéis, condominios e congéneres.

0 Farmacéutico Analista Clinico pode realizar: coleta de amostras; analises fisico-quimicas e micro-
bioldgicas através de metodologia especifica; emissao e assinatura de laudos e pareceres técnicos. Compete
ao farmacéutico, ainda, o controle de qualidade de agua como reagente e para fins terapéuticos, além de
planejar e elaborar programacao de agcoes de controle ambiental na sua area de atuacgao.

As legislacOes vigentes que permitem as atividades do farmacéutico nesta area das analises sao:
Resolucao CFF n° 463 de 27 de junho de 2007; Portaria n° 518 de 25 de marco de 2004 do Ministério da Salde;

Andlises Clinicas e Toxicolégicas




Portaria n° 2.914 de 12 de dezembro de 2011 do Ministério da Saude.

1.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: microbiologia, biologia,
quimica, bioquimica e controle de qualidade.



2. BANCO DE SANGUE
2.1 AREA DE ATUACAO

A Resolucdo CFF n° 617 de 27 de novembro de 2015 traz 38 atribuicées para os farmacéuticos que
atuarem nesses setores, tais como: coordenar e assessorar a pré-qualificacao de fornecedores de bens ou
marcas de todos os equipamentos e insumos a serem utilizados pelo servico de hemoterapia e/ou banco de
sangue, com o objetivo de assegurar que retinam condicdes de habilitacdo e que atendam as exigéncias técni-
cas e de qualidade; participar da definicdo da politica de recursos humanos e do planejamento da disposicao
da area fisica do servico de hemoterapia e/ou banco de sangue; e planejar, coordenar e assessorar o sistema
de qualidade do servico de hemoterapia e/ou banco de sangue.

2.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: hematologia, imunolo-
gia, controle de qualidade e legislacao.



3. BIOLOGIA MOLECULAR E GENETICA
3.1 AREA DE ATUAGCAO

O Farmacéutico Analista Clinico tem habilidade para trabalhar no setor de biologia molecular e ge-
nética, conforme Resolucao CFF n° 572 de 25 de abril de 2003, onde desenvolvera atividades de identificacao
de material genético de células eucarioticas e procaridticas. Setores ou subareas podem utilizar metodologias
moleculares para detectar ou quantificar o material genético de virus, bactérias, parasitas, fungos, ou diag-
nosticar doencas hereditarias pela presenca de mutagdes e polimorfismos.

3.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: biologia celular e mole-
cular, genética humana e metodologias moleculares.

Andlises Clinicas e Toxicolégicas




4. BIOQUIMICA
4.1 AREA DE ATUACAO

Os exames laboratoriais bioquimicos auxiliam o diagnéstico, o monitoramento e o prognéstico de en-
fermidades endocrinas, renais, hepaticas, pancreaticas, cardiacas, gastrintestinais e neurologicas, por meio
da analise de espécimes bioldgicos como urina, fezes, liquidos bioldgicos, sangue, entre outros. Para o diag-
nostico clinico os exames bioquimicos sdo determinantes e indispensaveis na maioria das patologias como, o
Diabetes mellitus e as Dislipidemias.

A rotina do setor de Bioquimica pode representar até 70% dos exames realizados em um Laboratorio
de Analises Clinicas.

A fase analitica dos exames bioquimicos pode ser desde parcialmente manual até totalmente auto-
matizada; por diferentes metodologias. O entendimento sobre essas metodologias e do controle de qualidade




é fundamental para a realizacdo de um exame acurado.

4.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: patologia, fisiologia,
endocrinologia, bioquimica basica e clinica.



5 - CITOLOGIA

5.1 AREA DE ATUAGCAO

O Farmacéutico Analista Clinico analisa os liquidos bioldgicos (urina, liquido cefalorraquidiano, sino-
vial pleural, peritoneal, entre outros) com o objetivo de estudar as fisiopatologias infecciosas e inflamatorias,
por meio das analises do aspecto fisico, microscopico (geral e diferencial), microbioldgico, imunoldgico e
bioquimico.

A urina esta entre os liquidos bioldgicos mais analisados dentro de um laboratério de Analises Cli-
nicas. Sua analise oferece informacdes importantes ao clinico, sendo capaz de apontar distUrbios renais,
metabdlicos, endocrinos e hepaticos.




5.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: anatomia, citologia
basica, patologia geral, histologia, fisiopatologia, genética, biologia molecular, imunologia, microbiologia e
bioquimica.
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6. CITOPATOLOGIA CLINICA
6.1 AREA DE ATUACAO

Foto: Mauricio Turkiewicz

A citopatologia é a area de atuacao que estuda as caracteristicas morfotintoriais das células de di-
versos 0rgaos obtidas por puncdes aspirativas, raspados, esfregacos, entre outros, conforme as Resolugdes do
CFF n®179/87, 236/92, 358/01, 366/01, 401/03 e 536/10; Resolucao do Conselho Nacional de Educacao n® 2
de fevereiro de 2002; Lei n° 12.842 de 10 de julho de 2013; e Portaria do Ministério da Salude n° 3388 de 31
de dezembro de 2013.

A avaliagao dos critérios morfologicos celulares podem detectar alteracdes que auxiliam o diagnosti-
co clinico de inUmeras patologias, em especial as condicoes pré e/ou neoplasicas. Além da realizacao desses
exames e da emissao do laudo, o Farmacéutico Analista Clinico tem competéncia legal e conhecimento téc-

nico-cientifico para realizar controle de qualidade citopatoldgico interno e externo.



Para tanto o Farmacéutico Analista Clinico que queira assumir responsabilidade técnica, deve rea-

lizar Curso de Especializacdo em Citopatologia Clinica de acordo com a legislacao em vigor, e registrar o seu

Certificado de Especialista junto ao Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicéo.

6.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: anatomia, patologia
geral, histopatologia, fisiopatologia, farmacologia, endocrinologia, biologia molecular, imunologia, hemato-

logia, microbiologia.



7. CONTROLE DE QUALIDADE
7.1 AREA DE ATUACAO

Devido a modernizacao do parque tecnologico e a complexidade das analises ofertadas pelos labora-
torios de analises clinicas, com o objetivo de se obter resultados precisos, eficazes, seguros, houve a neces-
sidade do monitoramento e avaliacao de todo o processo (pré-analitico, analitico e pés-analitico), utilizando
amostras controles e implantando um Sistema de Gestao da Qualidade sistematizado.

O profissional Farmacéutico Analista Clinico atua como supervisor desse processo intervindo antes,
ou no momento, em que se confronta uma nao conformidade determinada pela analise critica do seu progra-
ma de Controle Interno e Externo da Qualidade, sendo também responsavel pela elaboracdo de um Manual de
Qualidade, definindo os valores aceitaveis do seu Controle Interno da Qualidade.

Andlises Clinicas e Toxicolégicas




7.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: gestdao da qualidade,
conceitos estatisticos para monitoramento e avaliacdo dos dados gerados pelas amostras controles, e relato-
rios dos Ensaios de Proficiéncia.

inicas e Toxicolégicas




L

8. GESTAO LABORATORIAL
8.1 AREA DE ATUACAO

0 Farmacéutico Analista Clinico na area de gestao, podera atuar nas seguintes atividades, como:

« Administracdo: documentacao e regulamentacao, setor financeiro e contabil;

« Recursos Humanos: admissao, treinamento e reciclagem de funcionarios (qualidade de servicos),
folha de pagamento, beneficios, penalidades;

« Informatica: instalacao, execucao e atualizacao de hardware e softwares (intercomunicacao entre
equipamentos e emissao de laudos);

» Producdo Laboratorial: indicadores de producdo, monitoramento da produtividade por equipa-
mentos/funcionarios, capacidade produtiva instalada, capacidade ociosa, calibragem, validacoes e execucao
dos ensaios;

Andlises Clinicas e Toxicolégicas




» Gestdo de materiais: compras, controle, verificacdo da validade e eficacia dos reagentes;

« Planejamento estratégico: definicao do negocio, visao de futuro, definicao da missao, valores ou
principios que regem as acdes da empresa. Elaboracdo e acompanhamento do planejamento orcamentario;
» Gestado da qualidade: ferramentas da qualidade, certificac6es e acreditacées, controles internos

e externos.

8.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor sera necessario o conhecimento sobre: administracao, recur-
sos humanos, bem como conhecimentos sobre gestao de producao, de processos, de projetos, de materiais,

da qualidade, e controladoria.



9. HEMATOLOGIA
9.1 AREA DE ATUACAO

Em um setor de hematologia o Farmacéutico Analista Clinico realizara uma gama de procedimentos
que avaliam desde o estado fisioldgico até graves patologias que afetam direta ou indiretamente o sangue. A
hematologia estuda os elementos figurados do sangue (hemacias, plaquetas e leucdcitos), 6rgaos hematopoié-
ticos (medula dssea, baco, timo e linfonodos) e fatores relacionados a hemostasia. Os exames mais frequentes
neste setor sao: hemograma completo, provas de coagulacao, tipagem sanguinea, provas de compatibilidade
entre outros. Além disso, este setor pode ser dividido ou concentrado em certas areas, como a imuno-he-
matologia, que estuda os anticorpos e antigenos sanguineos importantes na hemoterapia; hemostasia, que
avalia os sistemas da coagulacao e da fibrindlise; onco-hematologia, com foco nos diagnosticos de neoplasias
sanguineas, nos transplantes de medula e em novos tratamentos.



Os resultados destes exames auxiliam no diagndstico de quadros anémicos, leucemias, hematoparasitoses,

tromboembolismo, coagulopatias, reacoes transfusionais, eritropatias congénitas, intoxicagdes laborais, he-
moglobinopatias, avaliacdes pré e poés-cirlrgicas.

9.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: citomorfologia, hema-
tologia basica e clinica, imuno-hematologia, parasitologia clinica e terapéutica.



10. IMUNOLOGIA
10.1 AREA DE ATUACAO

A fundamentacao das Analises Clinicas no tocante ao setor de imunologia proporciona o conhecimen-
to das principais doencas infecciosas, parasitarias e autoimunes no cotidiano laboratorial, tanto na realizacéo
dos exames laboratoriais que compreendem o setor, quanto na interpretacao correta do resultado.

A imunologia, além de fornecer o conhecimento para a Clinica Médica do status dos pacientes por
meio da pesquisa de antigenos e anticorpos, fornece também o entendimento das intercorréncias que even-
tualmente os exames imunologicos podem conduzir, muitas vezes nao expressando o verdadeiro estado do
paciente.

Cabe salientar ainda, que os principais objetivos da imunologia sdo: elucidar processos patoldgicos
(definicao suspeita clinica), diagnosticar doencas congénitas, selecionar doadores de sangue (triagem sorolo-



gica na prevencao de doencas transfusionais), selecionar doadores e receptores de transplantes (tipagem de

antigenos presentes em linfocitos e soros contendo anticorpos anti-HLA), avaliar o prognostico de doencas,
eficacia da terapéutica, grau de imunidade, estimar a prevaléncia das doencas, verificar erradicacao de do-
encas, reintroducao de doencas em areas consolidadas, inquéritos soro-epidemiologicos etc.

Diversos métodos imunoldgicos sdo utilizados realizados nesse setor, para a deteccao dos compo-
nentes imunoldgicos de doencas reumaticas, autoimunes e infecciosas, sendo os principais, Ensaios Imunoen-
zimaticos do tipo ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay), Quimioluminescéncia, Eletroquimiolumines-
céncia, Imunofluorescéncia, Hemaglutinacao, Aglutinacdo, ELFIA (Enzyme-Linked Fluorescent Immunoassay),

SLFIA (Substrate-labeled fluorescent immunoassay), Citometria de Fluxo, Radioimunoensaio, entre outros.

10.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: patologia, imunologia

basica e clinica, biologia celular e molecular, fisiologia, histologia.



11. MICROBIOLOGIA
11.1 AREA DE ATUACAO

O Farmacéutico Analista Clinico microbiologista pesquisa a fisiologia dos microrganismos e suas in-
teracdes com os seres humanos, com o meio ambiente e com os animais, atua na criacdo de métodos de
identificacao de microrganismos no corpo humano e de outros animais, avalia a suscetibilidade dos micror-
ganismos frente aos antimicrobianos, atua no desenvolvimento de medicamentos e vacinas para combater
microrganismos patogénicos.

Desenvolve métodos de usos de determinados microrganismos na producdo e conservacao de ali-
mentos, cria sistemas de gestao da seguranca de alimentos, atua na area de desenvolvimento de sistemas e
métodos de biosseguranca, desenvolve sistemas de combate e controle de microrganismos no tratamento de
agua.




Em suma, o Farmacéutico Analista Clinico pode atuar em: microbiologia médica, farmacéutica, in-
dustrial, celular, ambiental, do solo, alimentos, agricola, microbiologia genética microbiana, bacteriologia,
virologia e micologia, realizando desde a coleta, isolamento, identificacdo de materiais clinicos, bem como
na determinacao do perfil de sensibilidade aos farmacos antimicrobianos, auxiliando o clinico na conduta
terapéutica.

Também atua junto a comissao de controle de infeccao hospitalar (CCIH), desempenha papel funda-
mental informando sobre a epidemiologia e frequéncia dos microrganismos presentes no ambiente hospitalar,
além de caracterizar a susceptibilidade aos antimicrobianos empregados propondo melhorias e otimizando o
uso racional de medicamentos. Atua também na administracdo e gestao de laboratérios de analises. Auditor
em processos de qualidade microbioldgica. Ensino e docéncia em Microbiologia.

11.2 CONHECIMENTOS BASICOS

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: microbiologia, genética,
biologia, fisiologia, imunologia, estatistica, quimica geral e organica, bioquimica basica e clinica, anatomia,

farmacologia e matematica.



12. PARASITOLOGIA
12.1 AREA DE ATUACAO

Pode-se dizer que a parasitologia € o ramo da ciéncia que estuda as relacées entre os parasitas e seus
hospedeiros, assim como os fatores ambientais que influenciam estas relacoes.

As parasitoses estao associadas a altas taxas de morbidade e mortalidade. Neste sentido, o papel
do Farmacéutico Analista Clinico é de fundamental importancia desde a garantia do diagndstico correto até
a divulgacdo de medidas profilaticas através de educacao sanitaria e, consequentemente, manutencao da
salde publica.

12.2 AREA DE ATUAGCAO

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: aspectos epidemiologi-
cos, bioldgicos, parasitarios e conhecimento téncios e métodos de processamento dos espécimes bioldgicos.



13. TOXICOLOGIA
13.1 AREA DE ATUACAO

O Farmacéutico Analista Clinico toxicologista pode atuar em diversas setores de toxicologia dentre
ele o segmento da Medicina Ocupacional, que tem como objetivo dar suporte as acdes na area de Saude do
Trabalhador, através das analises dos indicadores bioldgicos de substancias quimicas de interesses ocupacio-
nais e ambientais.

Os Indicadores Bioldgicos ou Biomarcadores sao valores de referéncia considerados como guias para
avaliacao de risco potencial a satde dos individuos (trabalhadores ou populagdao em geral) expostos as subs-
tancias quimicas.

Os Valores de Referéncias (VR) e os indices Biologicos Maximos Permitidos (IBMP) constam no Quadro
da Norma Regulamentadora N° 7 (NR-7) da Portaria 3214 de 08/06/1978 do Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE).



13.2 AREA DE ATUACAO

Ao profissional que trabalha neste setor é necessario o conhecimento sobre: toxicologia, quimica,
patologia, fisiologia, medicina ocupacional, saide ocupacional, legislacdes.



BB LEGISLAGAO

As principais legislacoes do segmento clinico-laboratorial estéo listadas a seguir:

LEIS

e Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960. Cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de
Farmacia, e da outras providéncias.

 Lein°5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras providéncias.

« Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras pro-
vidéncias.

« Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o codigo civil.

« Lei n°12.842, de 10 de julho de 2013, artigo 5°, inciso VII. Excetuam-se do rol de atividades priva-
tivas dos médicos a realizacdo de exames citopatoldgicos e seus respectivos laudos.

 Lei n® 13.331, de 23 de novembro de 2001. DispGe sobre a organizacao, regulamentacao, fiscaliza-

cao e controle das acdes dos servicos de salde no Estado do Parana.

DECRETOS

« Decreto n° 20.377, de 08 de setembro de 1931. Aprova a regulamentacao da profissao farmacéutica

no Brasil.



« Decreto n° 85.878, de 7 de abril de 1981. Estabelece normas para execucao da Lei n° 3.820, de 11

de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo de Farmacéutico, e da outras providéncias.

» Decreto n° 5.711, de 05 de maio de 2002. Regula a organizacao, e o funcionamento do Sistema
Unico de Saiide no ambito do Estado do Parana, estabelece normas de promocao, protecao e recuperacio da
salide e dispde sobre as infracdes sanitarias e respectivo processo administrativo.

INSTRUGOES NORMATIVAS -
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

« Instrucao Normativa n° 1, de 20 de dezembro de 1995. Avaliacao das Concentracdes de Benzeno em
Ambientes de Trabalho. Ministério do Trabalho e Emprego.

« Instrucdo Normativa n° 2, de 20 de dezembro de 1995. Vigilancia da Salde dos Trabalhadores na
Prevencao da Exposicao ao Benzeno. Ministério do Trabalho e Emprego.

« Instrucdo Normativa n° 1, de 17 de abril de 2013. Medidas de prevencao e controle de infeccdes
por enterobactérias multirresistentes.

NORMAS REGULAMENTADORAS -
MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO

» Norma Regulamentadora n° 6 - Ministério do Trabalho e Emprego. Equipamento de Protecéo Indivi-
dual (EPI).

« Norma Regulamentadora n° 7 - Ministério do Trabalho e Emprego. Programa de Controle Médico de
Salde Ocupacional (PCMSO).

» Norma Regulamentadora n° 9 - Ministério do Trabalho e Emprego. Programa de Prevencao de Riscos
Ambientais (PPRA).

» Norma Regulamentadora n° 15 - Ministério do Trabalho e Emprego. Atividades e Operacdes Insalu-
bres.



» Norma Regulamentadora n° 32 - Ministério do Trabalho e Emprego. Dispde sobre a seguranca no

trabalho em servicos de salde.

NORMAS DA ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS - ABNT

» NBR 14785 ABNT. Laboratorio clinico - Requisitos de Seguranca. Estabelece as especificacoes para
a seguranca, aplicaveis no laboratério clinico. O seu contelido abrange a realizacdo de exames, o desenvolvi-
mento e implantacdo de novos métodos, bem como oferece orientacao sobre os procedimentos de seguranca
de todos os envolvimentos: pacientes ou clientes, colaboradores e meio ambiente.

« NBR ISO 15189 ABNT. Laboratodrios de Analises Clinicas - Requisitos especiais de qualidade e compe-
téncia.

PORTARIAS

PORTARIAS DO MINISTERIO DA SAUDE

» Portaria MS n° 518, de 25 de marco de 2004. Estabelece os procedimentos e responsabilidades
relativos ao controle e vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrao de potabilidade,
e da outras providéncias.

« Portaria MS n° 1.469 de 10 de julho de 2006. Dispoe sobre o ressarcimento de custos operacionais
de sangue e hemocomponentes ao Sistema Unico de Satde (SUS), quando houver fornecimento aos nao-usua-
rios do SUS e instituices privadas de saude.

« Portaria MS n° 151, de 14 de outubro de 2009. Dispde sobre a padronizacao de realizacao de testes
de HIV.

« BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 3204 de 20 de Outubro de 2010. Aprova Norma Técnica de



Biosseguranca para Laboratorios de Saude Publica.

« Portaria MS n° 2.914, de 12 DE dezembro de 2011. Dispde sobre os procedimentos de controle e de
vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrao de potabilidade.

« Portaria MS n° 3.242, de 30 de dezembro de 2011. Dispde sobre o Fluxograma Laboratorial da Sifilis
e a utilizacdo de testes rapidos para triagem da sifilisem situacoes especiais e apresenta outras recomenda-
coes.

« Portaria MS n° 1.504, de 23 de julho de 2013. Institui a qualificacdo nacional em citopatologia na
prevencao do cancer do colo uterino (QualiCito), no ambito da rede de atencao a saiude das pessoas com
doencas cronicas.

« Portaria MS n° 3.388, de 30 de dezembro de 2013. Redefine a qualificacao nacional em citopato-
logia na prevencao do cancer do colo uterino (QualiCito), no ambito da rede de atencao a saide das pessoas
com doencas cronicas.

« Portaria MS n° 518, de 4 de fevereiro de 2016. Redefine o regulamento técnico de procedimentos

hemoterapicos.

PORTARIAS DO MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO

« Portaria MTE n° 34, de 20 de dezembro de 2001. Protocolo para a utilizacao de Indicador Biologico
da Exposicao Ocupacional ao Benzeno.

 Portaria MTE n° 485, de 11 de novembro de 2005. Aprova a Norma Regulamentadora n° 32 Sobre
Seguranca e Saude no Trabalho em Estabelecimentos de Salde.

PORTARIAS DA SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

« Portaria SVS n° 05, de 21 de fevereiro de 2006. Inclui doencas na relacdo nacional de notificacao

compulsoria, define doencas de notificacdo imediata, relacdo dos resultados laboratoriais que devem ser



notificados pelos Laboratorios de Referéncia Nacional ou regional e normas para notificacao de casos.

« Portaria SVS n° 2.472, de 31 de agosto de 2010. Define as terminologias adotadas em legislacao
nacional, conforme disposto no regulamento sanitario internacional 2005 (RSI 2005), a relacao de doencas,
agravos e eventos em saude publica de notificacdo compulsoria em todo o territorio nacional e estabelecer
fluxo, critérios, responsabilidades e atribuicdes aos profissionais e servicos de satde.

RESOLUCOES

RESOLUCOES DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC ANVISA/MS

« Resolucao RDC ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro de 2002. Dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboracéo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
salde.

« RESOLUCAO RDC ANVISA n° 189 de 18 de julho de 2003. Altera a RDC n° 50. Dispde sobre a regula-
mentacao dos procedimentos de analise, avaliacdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de
salde no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, altera o Regulamento Técnico aprovado pela RDC n° 50, de
21 de fevereiro de 2002 e da outras providéncias.

« Resolucao RDC ANVISA n° 306, de 7 de dezembro de 2004. Dispde sobre o Regulamento Técnico para
o gerenciamento de residuos de servicos de saude.

« Resolucao RDC ANVISA n° 302, de 13 de outubro de 2005. Dispde sobre Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratorios Clinicos.

« Resolucdo RDC ANVISA n° 11, de 26 de janeiro de 2006. Dispoe sobre o Regulamento Técnico de
Funcionamento de Servicos que prestam Atencao Domiciliar.

» Resolucao RDC ANVISA n° 93, de 26 de maio de 2006. Aprova o Manual Brasileiro de Acreditacao e

as normas para o processo de avaliacao.



« Resolucao RDC ANVISA n° 51, de 6 de outubro de 2010. Dispde sobre os requisitos minimos para

a analise, avaliacdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabelecimentos de salde no sistema nacional de
vigilancia sanitaria (SNVS) e da outras providéncias.

« Resolucao RDC ANVISA n° 63, de 25 de novembro de 2011. Dispde sobre os Requisitos de Boas Pra-
ticas de Funcionamento para os Servicos de Salde.

« RESOLUCAO RDC AVISA n ° 30 de 24 de julho de 2015. Altera a RDC n° 302, estabelecendo a neces-
sidade de assinatura digital dos laudos laboratoriais estarem vinculadas a uma empresa certificadora.

RESOLUCOES ESPECIFICAS - RE ANVISA/MS

« Resolucdo RE ANVISA n° 899, de 29 de maio de 2003. Dispde sobre validacdo de métodos analiticos
e bioanaliticos.

 Resolucdo RE ANVISA n° 2.605, de 11 de agosto de 2006. Estabelece a lista de produtos médicos
enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados.

« Resolucdo RE ANVISA n° 34, de 11 de junho de 2014. Dispde sobre as boas praticas do ciclo de san-
gue.

« RESOLUCAO NT ANVISA n° 66/2015 de 02 de setembro de 2015. Esclarecimentos sobre a alteracdo
da RDC Anvisa n° 302, de 13 de outubro de 2005, que dispoe sobre Regulamento Técnico para funcionamento
de Laboratorios Clinicos.

RESOLUCOES NORMATIVAS AGENCIA NACIONAL DE SAUDESUPLEMENTAR- ANS

» Resolucdo Normativa ANS n° 54, de 28 de novembro de 2003. Estabelece os requisitos para a cele-
bracao dos instrumentos juridicos firmados entre as operadoras de planos privados de assisténcia a saude e
prestadores de servicos auxiliares de diagndstico e terapia e clinicas ambulatoriais.

« Resolucdao Normativa ANS n° 153, de 28 de maio de 2007. Estabelece padrao obrigatorio para a



troca de informacdes entre operadoras de planos privados de assisténcia a salde e prestadores de servicos

de salide sobre os eventos de salde, realizados em beneficiarios de plano privado de assisténcia a salde e da

outras providéncias.

RESOLUCAO DO CONSELHO NACIONAL DE EDUCACAO CAMERA DE EDUCACAO
SUPERIOR - CNE

 Resolucao CNE n° 02, de 19 de fevereiro de 2002. Institui Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso

de Graduacao em Farmacia.

RESOLUCAQO DO CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE - CONAMA

» Resolucdo CONAMA n° 358, de 29 de abril de 2005. Dispée sobre o tratamento e a disposicao final
dos residuos dos servicos de saude e da outras providéncias.

RESOLUCOES DA SECRETARIA DE SAUDE DO PARANA

« Resolucao SESA n° 179, 07 de marco de 2001. Dispde sobre Roteiros de Inspecao para laboratdrios
de Analises Clinicas e Postos de Coleta.

 Resolucao SESA n° 389, 16 de junho de 2006. Dispde sobre a Norma Operacional para Aprovacao de
Projetos Arquitet6nicos de Estabelecimentos Assistenciais de Salde e de Interesse da Salde.

« Resolucao SESAn° 0227, de 12 de janeiro de 2007. Regulamentar a disponibilizacao e ressarcimento
de hemocomponentes e servicos de hemoterapia a hospitais privados do Estado do Parana.

» Resolucao SESA n° 0043, de 12 de janeiro de 2010. Dispoe sobre as condicoes para a instalacao e
funcionamento do SHTWEB - Entrada de Dados online, no Sistema Estadual de Informacao e Controle Hemo-

terapico do Parana - SHT e da outras providéncias.



« Resolucdo SESA n° 368, de 10 de Junho de 2013. Estabelece critérios minimos de Qualidade e Bios-

seguranca para a habilitacao de laboratérios clinicos e analiticos em salide que prestam servico ao SUS.

RESOLUCOES DO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF

« Resolucao CFF n° 179, de 18 de marco de 1987. Ratifica a competéncia legal do farmacéutico em
executar exames de citologia esfoliativa e hormonal.

« Resolucao CFF n° 271, de 26 de abril de 1995. Dispoe sobre atribuicoes do profissional farmacéutico
em exame de DNA.

« Resolucao CFF n° 279, de 26 de janeiro de 1996. Ratifica a competéncia legal do farmacéutico para
atuar profissionalmente e exercer chefias técnicas e direcao de estabelecimentos hemoterapicos.

» Resolucao CFF n° 295, de 25 de julho de 1996. Reconhece o programa de controle de qualidade
estabelecido pela Sociedade Brasileira de Analises Clinicas.

« Resolucao CFF n° 296, de 25 de julho de 1996. Normatiza o exercicio das Analises Clinicas pelo
Farmacéutico bioquimico.

« Resolucao CFF n° 303, de 30 de abril de 1997. Dispoe sobre atribuicoes do Farmacéutico-bioquimico
na area de Citogenética Humana.

« Resolucao CFF n° 304, de 01 de maio de 1997. Dispoe sobre atribuicdes do Farmacéutico-bioquimi-
co na area de Imunogenética e Histocompatibilidade.

« Resolucao CFF n° 306, de 01 de maio de 1997. Dispde sobre atribuicées do Farmacéutico na area
de Biologia Molecular.

« Resolucao CFF n° 307, de 2 de maio de 1997. Dispoe sobre atribuicées do Farmacéutico-bioquimico
na area de Toxicologia.

« Resolucao CFF n° 339, de 26 de marco de 1999. Dispoe sobre atribuicdes do profissional farmacéu-
tico em Bancos de Leite Humano.

* Resolucao CFF n° 350, de 22 de marco de 2000. Dispoe sobre as atribuicdes do profissional Farma-



céutico Bioquimico em Bancos de Sémen.

« Resolucao CFF n° 358, de 20 de abril de 2001. Acrescenta o paragrafo Unico ao artigo 1°, da Reso-
lucdo n° 179, de 18 de marco de 1987.

« Resolucdo CFF n° 359, de 20 de abril de 2001. Dispde sobre as atribuicoes do farmacéutico bioqui-
mico nas areas de citoquimica, histoquimica, imunocitoquimica e imunohistoquimica.

« Resolucao CFF n° 361, de 28 de novembro de 2000 (DOU 05/07/2001). Dispoe sobre as atribuicoes
do profissional farmacéutico bioquimico nos procedimentos de puncdo venosa e puncao arterial.

« Resolucao CFF n° 366, de 02 de outubro de 2001. Dispde sobre as especialidades de farmacia reco-
nhecidas pelo Conselho Federal de Farmacia.

« Resolucdo CFF n° 372, de 14 de janeiro de 2002. Dispde sobre atribuicao do profissional farmacéu-
tico bioquimico em bancos de sangue de cordao umbilical.

« Resolucao CFF n° 381, de 21 de maio de 2002. Dispde sobre atribuicdes do profissional farmacéutico
na area de Imunizacdo Genética.

« Resolucao CFF n° 382, de 10 de outubro de 2002. Dispde sobre a atribuicao do profissional farma-
céutico em Bancos de Orgaos.

« Resolucao CFF n° 401, de 20 de novembro de 2003. Ratifica a competéncia legal do farmacéutico
especialista em citopatologia ou citologia clinica em executar exames citopatoldgicos e da outras providén-
cias.

« Resolucdo CFF n° 414, de 28 de junho de 2004. Da nova redacao ao artigo 6°, da resolucao CFF no
401, de 20 de novembro de 2003, dando outras providéncias.

* Resolucao CFF n° 442, de 21 de fevereiro de 2006. Regulamenta o exercicio das analises reclamadas
pela clinica médico-veterinaria.

« Resolucdo CFF n° 463 de 27 de junho de 2007. Dispde sobre as atribuicées do Farmacéutico no
controle de qualidade e tratamento de agua para consumo humano, seu padrao de potabilidade e controle
ambiental, bem como o controle de operacao das estacoes de tratamento de agua e esgotos domésticos e

industriais, de piscinas, praias, balnearios, hotéis, condominios e congéneres.



« Resolucao CFF n° 493, de 26 de novembro de 2008. Aprova as referéncias de exames e outros ser-

vicos em Laboratorios Clinicos sob a responsabilidade técnica do Farmacéutico-Bioquimico.

« Resolucao CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008. Dispde sobre a prestacao de servigos Farmacéu-
ticos, em farmacias e drogarias, e da outras providéncias.

* Resolucao CFF n° 505, de 23 de junho de 2009. Revoga os artigos 2° e 34° e da nova redacao aos
artigos 1°, 10°, 11°, paragrafo Unico, bem como ao Capitulo Il e aos Anexos | e Il da Resolucao n° 499/08 do
Conselho Federal de Farmacia.

« Resolucao CFF n° 508, de 29 de julho de 2009. Dispde sobre as atribuicdes do Farmacéutico no
exercicio de auditorias e da outras providéncias.

* Resolucao CFF n° 520, de 16 de dezembro de 2009. Dispde sobre as atribuicoes e responsabilidade
técnica do farmacéutico nos Laboratorios de Saude Publica, bem como nos de natureza privada, que realizem
analise e pareceres técnicos em alimentos, medicamentos, meio ambiente, servicos de salde e produtos em
geral.

« Resolucao CFF n° 536, de 25 de agosto de 2010. Da nova redacao aos artigos 2°, 3°, 4° e 5° da re-
solucao CFF n° 401 de 20 de novembro de 2003.

« Resolucao CFF n° 570, de 22 de fevereiro de 2013. Dispoe sobre atribuicdes do Farmacéutico na
area da Genética Humana.

« Resolucdo CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014. Dispde sobre o Cédigo de Etica Farmacéutica, o
Codigo de Processo Etico e estabelece as infracoes e as regras de aplicacao das sancoes disciplinares.

« Resolucao CFF n° 599, de 24 de julho de 2014. Dispoe sobre a area de atuacdo do farmacéutico
conforme a respectiva formacao académica.

« Resolucao CFF n° 617 de 27 de novembro de 2015. Dispoe as atribuicées e competéncias do farma-
céutico nos Hemocentros Nacional e Regionais bem como em servicos de hemoterapia e/ou bancos de sangue.

* Resolucao CFF n° 624, de 16 de junho de 2016. Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico nas
atividades de perfusao sanguinea, uso de recuperadora de sangue em cirurgias, oxigenacao por membrana
extracorporea (ECMO) e dispositivos de assisténcia circulatoria.



« Resolucao CFF n° 626, de 18 de agosto de 2016. Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico na

logistica, no transporte e acondicionamento de material bioldgico em suas diferentes modalidades e formas..
« Resolucao CFF n° 641, de 27 de abril de 2017. Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico no exer-

cicio de auditorias e da outras providéncias.

DELIBERACOES DO CRF-PR

« Deliberacao CRF-PR n° 594, de 12 de dezembro de 2003. Dispde sobre o Exercicio Profissional de
Farmacéuticos-Bioquimicos em Laboratérios de Analises Clinicas.

« Deliberagao CRF-PR n° 797, de 01 de maio de 2012. Dispde sobre a exigéncia de assisténcia técnica
para os estabelecimentos registrados junto ao CRF-PR, como Laboratérios de Analises Clinicas.

« Deliberacao CRF-PR n° 908, de 09 de dezembro de 2016. Dispoe sobre o Exercicio Profissional de
Farmacéutico Analista Clinico/FarmacéuticoBioquimico em Laboratério em Analises Clinicas.



..--- ABERTURA DE UM LABORATORIO
DE ANALISES CLINICAS E
TOXICOLOGICAS

E preciso planejamento estratégico antes de abrir um laboratério de Analises Clinicas.

O profissional devera verificar o Plano Diretor do Municipio e a Lei de Zoneamento Urbano, que
estabelecem diretrizes sobre a ocupacao da cidade; verificar quais serao os impostos e contribuicoes de re-
colhimento obrigatorio; e qual a documentacao técnica e legal minima necessaria para o funcionamento.

Alguns documentos necessarios sao:

« Projeto Arquitetonico Aprovado pela Vigilancia Sanitaria Local;

« Alvara da Vigilancia Sanitaria Local;

« Alvara de Funcionamento da Prefeitura;

« Alvara do Corpo de Bombeiros Militar;

« Registro de Responsabilidade Técnica expedido pelo CRF;

« Inscricao no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde);

» Enquadramento na Entidade Sindical Patronal;

« Cadastramento junto a Caixa Econémica Federal no sistema “Conectividade Social - INSS/FGTS”;

« Inscricao na Junta Comercial;

« Inscricao na Secretaria da Receita Federal (CNPJ);

« Inscricao na Secretaria Estadual da Fazenda;

« Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS);

 Procedimentos Operacionais Padrao (POPs);

« Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional (PCMSO);

» Programa de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA);



I ATRIBUICOES DOS ORGAOS
REGULAMENTADORES

Os laboratorios de Analises Clinicas e Toxicoldgicas, bem como os profissionais que neles trabalham,
estdo sujeitos a fiscalizagcdo, regulamentacao, apoio e controle de alguns orgaos regulamentadores. Des-
tacaremos a seguir as principais atribuicdes dos 6rgaos regulamentadores relacionadas aos laboratérios de
Analises Clinicas e Toxicoldgicas.

ANVISA

No Brasil, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) é responsavel por criar normas e
regulamentos e dar suporte para todas as atividades da area no pais. A ANVISA também é quem executa as
atividades de controle sanitario e fiscalizacdo em portos, aeroportos e fronteiras.

As competéncias estabelecidas no Regulamento da ANVISA referentes as Analises Clinicas e afins sao:

« coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

« fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

« estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acoes de vigi-
lancia sanitaria;

« estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

« intervir, temporariamente, na administracao de entidades produtoras que sejam financiadas, sub-
sidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servicos e ou produtores exclusi-
vos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto em legislacao especifica



[Art.5° da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacdo dada pelo artigo 2° da Lei 9.695, de 20 de
agosto de 1998];

 administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria [Artigo 23° da Lei
9.782, de 26 de janeiro de 1999];

« autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicao e importacao dos produ-

tos mencionados no art. 4° deste Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto no
3.029, de 16 de abril de 1999];

« anuir com a importacao e exportacao dos produtos mencionados no art. 4° do Regulamento
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n°® 3029, de 16 de abril de 1999];

« exigir, mediante regulamentacao especifica, o credenciamento ou a certificacdo de confor-
midade no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial - SINMETRO,
de instituicdes, produtos e servicos sob regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco;

« interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle, importa-
cado, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de servicos relativos a saude,
em caso de violacao da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude;

« proibir a fabricacao, a importacao, o armazenamento, a distribuicao e a comercializacao de
produtos e insumos, em caso de violacao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a salde;

« cancelar a autorizacao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de
violacao da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude;

« coordenar as acoes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratoérios que compéem
a rede oficial de laboratorios de controle de qualidade em salde;

« estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e farmacoldgica;

 promover a revisao e atualizacdo periodica da farmacopeia;

» manter sistema de informacao continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acbes de salde, com prioridade para as acoes de vigilancia epidemiologica e assisténcia ambu-

latorial e hospitalar;




« monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratorios oficiais de controle de qualidade
em salde;

« coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos relacionados no art. 4°
do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto no 3.029, de 16 de abril de 1999],
por meio de analises previstas na legislacao sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da
qualidade em salde;

« fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacao técnico-
-cientifica nacional e internacional;

« autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

» monitorar a evolucao dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e
servicos de salde;

« a Agéncia podera delegar, por decisdao da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Fe-
deral e aos Municipios a execucdo de algumas das atribuicdes de sua competéncia, com excecao das
previstas no artigo 3°, §2° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

« a Agéncia podera assessorar complementar ou suplementar acoes estaduais, do Distrito Fe-
deral e municipais para exercicio do controle sanitario;

« as atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos, ae-
roportos e fronteiras serao executadas pela Agéncia sob orientacao técnica e normativa da area de
vigilancia epidemioloégica e ambiental do Ministério da Salude;

 a Agéncia podera delegar a 6rgao do Ministério da Salde a execucéo de atribuicdes previstas
no artigo 3° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999. O referido artigo teve redacao alterada pelo Decreto n° 3.571 de 21 de agosto de 2000],
relacionada a servicos médico-ambulatorial-hospitalares previstos no artigo 4°, §§ 20 e 3° do mesmo
Regulamento;

« a Agéncia devera pautar sua atuacao sempre em observancia as diretrizes estabelecidas pela



Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizacao da exe-

cucao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedacoes estabelecidas
no § 2° do art. 3° do Regulamento. Esta descentralizacdo sera efetivada somente apds manifestacao
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude;

« a Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e ou-
tros insumos estratégicos, quando adquirida por intermédio de organismos multilaterais internacionais,
para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas;

« 0 Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizagao de agoes previstas nas compe-
téncias da Agéncia, em casos especificos e que impliquem risco a saide da populacéo.

A regulamentacao, o controle e a fiscalizacdo de produtos e servicos que envolvam risco a
salide publica sdao incumbéncias da Agéncia. Sao bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao
sanitaria:

« saneantes destinados a higienizacao, desinfeccao ou desinfestacdo em ambientes domicilia-
res, hospitalares e coletivos;

« conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

« equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicos e de diagnos-
tico laboratorial e por imagem;

« imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

« radioisotopos para uso diagnostico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
em diagnostico e terapia.

Sao servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria:

« aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realiza-
dos em regime de internacao, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporacao de novas tecnologias;

« as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases de seus processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao



sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos;

Independentemente da regulamentacao acima, a Agéncia podera incluir outros produtos e
servicos de interesse para o controle de riscos a saide da populacao, alcancados pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

VISA

As acdes de Vigilancia Sanitaria (VISA) devem promover e proteger a salude da populagao,
com acoes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e da circulacao de bens e da prestacao de servicos de
interesse da saude.

Na esfera Federal, € a ANVISA, criada pela lei n® 9782 de 26 de Janeiro de 1999, que coor-
dena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, estabelecem normas, devendo propor, acompanhar
e executar politicas, as diretrizes e as acoes de Vigilancia Sanitaria. Concede registros de produtos;
certificados de cumprimentos de boas praticas de fabricacdo; coordenar as acoes de vigilancia sanitaria
realizadas por todos os laboratérios que compde a rede oficial de laboratorios de controle de qualidade
em salde; estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacologica;
entre outros.

No Parana a VISA coordena o trabalho feito em todas as cidades (pelas vigilancias municipais)
e complementa agdes e normas quando ha necessidade.

A Vigilancia Sanitaria é definida, segundo a Lei Organica de Saide como um conjunto de acoes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salide e de intervir nos problemas sanitarios decorren-
tes do meio ambiente, da producao e circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da
salde, abrangendo:

1. O controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a salde,

compreendidas todas as etapas e processos, da producao ao consumo;

2. O controle da prestacao de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a sal-

de.




CFF E CRF

O Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia foram criados em 1960 pela
Lei n°3 820. O Conselho Federal tem jurisdicao em todo o territério nacional e sua principal funcao é
zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da disciplina da classe dos que exercem atividades
profissionais farmacéuticas no pais.

Os Conselhos Regionais de Farmacia atuam de forma descentralizada registrando os farma-
céuticos que atuam no pais e as empresas farmacéuticas e fiscalizando os preceitos deontologicos
estabelecidos. Tém funcdo de orientar, fiscalizar, defender e disciplinar o exercicio profissional de
farmacéuticos, zelando pela salde publica e promovendo a assisténcia farmacéutica.

Sao atribuicdes dos Conselhos Regionais de Farmacia previstas na Lei n° 3820:

« Registrar os profissionais de acordo com a presente lei e expedir a carteira profissional;

« Examinar reclamacoées e representacdes escritas acerca dos servicos de registro e das infra-
coOes desta lei e decidir;

« Fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo e punindo as infragdes a lei, bem como envian-
do as autoridades competentes relatérios documentados sobre os fatos que apurarem e cuja solucao
nao seja de sua alcada;

« Organizar o seu regimento interno, submetendo-o a aprovacédo do Conselho Federal;

« Sugerir ao Conselho Federal as medidas necessarias a regularidade dos servicos e a fiscaliza-
cao do exercicio profissional;

« Eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho Federal;

« Dirimir dividas relativas a competéncia e ambito das atividades profissionais farmacéuticas,

com recurso suspensivo para o Conselho Federal.



CONAMA

0 Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) é o drgao consultivo e deliberativo do Sis-
tema Nacional do Meio Ambiente (SISNAMA). Foi instituido pela Lei 6938 de 1981 (regulamentada pelo
Decreto 99274 de 1990), que dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente.

Sao atos do CONAMA:

« Resolucdes, quando se tratar de deliberacao vinculada a diretrizes e normas técnicas, crité-
rios e padrodes relativos a protecao ambiental e ao uso sustentavel dos recursos ambientais;

» Mocdes, quando se tratar de manifestacdo, de qualquer natureza, relacionada com a tema-
tica ambiental;

» Recomendacdes, quando se tratar de manifestacao acerca da implementacdo de politicas,
programas publicos e normas com repercussao na area ambiental, inclusive sobre os termos de parceria
de que trata a Lei 9790, de 23 de marco de 1999;

« Proposicdes, quando se tratar de matéria ambiental a ser encaminhada ao Conselho de Go-
verno ou as Comissoes do Senado Federal e da Camara dos Deputados;

« Decisdes, quando se tratar de multas e outras penalidades impostas pelo IBAMA, em Ultima
instancia administrativa e grau de recurso, por meio de deliberacdo da Camara Especial Recursal - CER.

As reunides do CONAMA séo puUblicas e abertas a toda a sociedade.
LACEN

O Laboratério de Saude Publica vinculado a Secretaria de Estado da Salde realiza atividades
voltadas a salde coletiva, atuando nas areas de vigilancia epidemioldgica, sanitaria e ambiental, con-
forme Lei Organica n° 8080.

Na area de Epidemiologia e Controle de Doencas atua no diagnostico e monitoramento dos

agravos de interesse em Salde Publica, definidos e priorizados através dos indicadores de saude.



Na area de Vigilancia Sanitaria e Ambiental incorpora analises de verificacdo das condicoes

higiénico-sanitarias, qualidade, identidade e inocuidade para fiscalizacao dos produtos utilizados pela
populacédo, definidas e priorizadas através de indicadores epidemioldgicos e de risco sanitario e am-
biental.

Integra o Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica (SISLAB), sendo o laboratério de
referéncia estadual. Atua também como referéncia regional para testes confirmatorios em diagnosticos
definidos por protocolos do Ministério da Salde, conforme Portaria 2031 do Ministério da Salude, de 23
de setembro de 2004.

A Resolucao 32/1996 cria a Rede Estadual de Laboratérios de Saude Publica, no ambito do
Sistema Unico de Salde, a qual institui o Laboratorio Central do Estado do Parana (LACEN/PR) como
coordenador técnico da Rede, bem como estabelece outras competéncias. Possui implantados as prati-
cas de Biosseguranca e o Sistema de Gestao da Qualidade.

O LACEN/PR possui como seus principais parceiros as Vigilancias Sanitarias, Epidemioldgica e
Ambiental no ambito Estadual e Municipal. Atua em situacdes de surtos, diagndsticos confirmatdrios
e diferenciais. Executa a¢des conjuntas como inspecdes e programas estaduais e nacional de analise,
colaborando nas politicas de Saude do Estado, integrando o Sistema Nacional de Vigilancias.

0 financiamento do LACEN/PR provém do tesouro do Estado e é liberado através de orcamen-
tos plurianuais, cujas autorizacoes e liberacées sao dadas pela Divisao Administrativa e Divisao Finan-
ceira do ISEP. Outra fonte de financiamento sao os convénios fundo a fundo com o Ministério da Saude,
alguns de forma direta e outros pactuados indiretamente com a Vigilancia Sanitaria Epidemioldgica e
Ambiental.

Recentemente foi publicada Resolucao SESA n° 368/2013 (Diario Oficial do Estado n° 8976, de
12/06/13), que estabelece Critérios Minimos de Qualidade e Biosseguranca para a habilitacao de labo-
ratorios clinicos e analiticos em salide que prestam servicos ao SUS.



SISTEMA ESTADUAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA - SESLAB

O Laboratorio de Saide Publica tem como funcdo basica realizar o diagndstico laboratorial
oportuno, seguro e rapido a fim de contribuir para o controle epidemioldgico e sanitario de uma popu-
lacdo. No cumprimento de suas funcdes, o laboratorio de saiude publica realiza diagndsticos clinicos e
epidemioldgicos a partir de amostras oriundas de pacientes suspeitos de doencas e atende a demanda
analitica de produtos afetos a vigilancia sanitaria como alimentos, medicamentos e saneantes domissa-
nitarios.

A qualificacao das acdes de atencao a saide é, em grande parte, dependente de um oportuno
diagnostico laboratorial. Para atender a essa necessidade, o Parana vem, desde 2010, estruturando o
SESLAB/PR, que foi criado por meio da Resolucao Estadual n° 610/2010.

ATRIBUIGOES E ORGANIZAGAO DO SESLAB

O processo de organizacao do SESLAB/PR considera as seguintes etapas:

« Cadastramento de Laboratorios

Os Laboratorios preenchem uma Ficha Cadastral encaminhada pelas Vigilancias Sanitarias Re-
gionais. Os Laboratorios cadastrados recebem uma Declaracao de Cadastramento.

« Categorizacao por Grau de Complexidade
Os laboratorios sao categorizados segundo o Grau de Complexidade Analitica.

« Supervisao de Laboratérios de VISA

Verificar in loco se o laboratorio possui um Sistema de Gestao da Qualidade ja implantada ou
em Implantacao.

« Habilitacao de laboratérios de VISA - Resolucao Estadual n° 368/2013.

Apds a supervisao técnica, os laboratdrios, potenciais candidatos a prestarem servicos, de-
verdo ser habilitados a prestar servicos ao SUS. O Laboratério habilitado recebera uma Declaracao de



Habilitacao para prestar servicos ao SUS.

Instrumentos Utilizados na Organizacao do SESLAB:

« Ficha Cadastral dos Laboratérios que realizam ensaios de interesse a VISA (Declaracao de
Cadastramento).

« Roteiro de Supervisao aos Laboratorios que realizam - Ensaios de Interesse a VISA.

 Resolucao Estadual n° 610/2010 - Criacao do Sistema Estadual de Laboratorios de Saude
Publica - SESLAB/PR.

« Resolucao Estadual n°® 368/2013 - Estabelecer Normas de Qualidade e Biosseguranca para a
habilitacao de laboratérios clinicos e analiticos em salde que prestarao servicos ao SUS.



|.... PERGUNTAS FREQUENTES

Posso dar aula sobre interpretacdo de exames laboratoriais para outros profissionais, como
enfermeiros e fisioterapeutas?

Desde que seja habilitado para tal, o Farmacéutico Analista Clinico pode ministrar aulas sobre
interpretacao de exames laboratoriais para outros profissionais de area da salde.

Quais outros profissionais da area de saude, além de médicos, podem solicitar exames
laboratoriais?

Farmacéuticos, odontélogos, nutricionistas, fisioterapeutas e enfermeiros podem solicitar
exames laboratoriais.

A Resolucao CFF n° 585/2013 em seu Art. 7°, inciso Xl, diz que sdo atribuicdes clinicas do far-
macéutico relativas ao cuidado a saude, solicitar exames laboratoriais, no ambito de sua competéncia
profissional, com a finalidade de monitorar os resultados da farmacoterapia.

Os odontologos podem solicitar exames laboratoriais e sdo amparados pelas seguintes nor-
mativas: Lei n° 5.081/1966; Lei n° 4.324/1964, Art. 14°; Lei n° 9.656/1998, Art. 12°; Resolucao CFO
n° 63/2005, Art. 36° Resolucao CFO n° 118/2012, Art. 5°.

Os nutricionistas também sdo aptos a solicitar exames laboratoriais, segundo a Lei
n°® 8.234/1991, artigo 4°, inciso VIII; a Resolucao CFN n° 306/2003; a Resolucao CFN n° 380/2005; a
Resolucao CFN n°® 417/2008.

Segundo a Resolucédo n° 04, do Conselho Nacional de Educacéo, Art. 5°, inciso VI, é competén-



cia do fisioterapeuta realizar consultas, avaliacoes e reavaliacoes do paciente colhendo dados, solici-

tando, executando e interpretando exames propedéuticos e complementares. As Resolucdes COFFITO
n° 80/1987, Art. 3°, e Resolucdao COFFITO no81/1987, Art. 3° também asseguram que o fisioterapeuta
pode solicitar exames laboratoriais, desde que sejam para esclarecer diagndstico e condutas fisiotera-
picas.

Os enfermeiros também podem solicitar exames de rotina e complementares quando no exer-
cicio de suas atividades profissionais, segundo a Resolucao COFEN n° 195/1997, Art. 1°.

0 Conselho Regional de Psicologia do Parana nao tem legislacao especifica na pratica profissio-
nal do psicologo ou resolucdo que respalde a realizacao destas solicitacoes por parte de psicologos.

O que devo escrever nas observacdes de laudos como o de HIV, betaHCG, hepatite, marca-

dores tumorais, marcadores de outras doencas sexualmente transmissiveis?

0 Laboratorio de Analises Cinicas tem a obrigacao de informar, respeitando o Codigo de Defesa
do Consumidor. E importante que, além do resultado, sigam informacdes sobre possiveis fatores de
variacao do resultado (jejum correto, género e idade, variacao bioldgica, uso de medicamentos, fase
do ciclo menstrual, doencas associadas, janela imunologica, limitacdes do teste etc).

E recomendado também que fique claro que todo exame pode sofrer alteracoes, e um resulta-
do positivo nao indica, necessariamente, uma doenca ou condicao. Assim como um resultado negativo,
nao exclui, necessariamente, uma doenca ou condicdo. O médico é o Unico profissional habilitado para
determinar o diagnostico, com base na anamnese, exame fisico e exames complementares. Além disso,
muitas vezes ha necessidade e obrigatoriedade de realizacdao de exames confirmatérios ou complemen-
tares para fechar o diagnostico.

Em relacdo ao exame de HIV, é obrigatoria a confirmacao de testes positivos através de outra
metodologia. No caso dos Laboratorios que realizam exame confirmatério por Imunofluorescéncia In-
direta ou Western Blot conforme Portaria n° 29, do Ministério da Saude, de 17 de Dezembro de 2013,



observa-se a necessidade de utilizacao do Protocolo de Coleta de Sangue para HIV, conforme modelo

do Anexo |; bem como a necessidade de que o Protocolo seja assinado por todos os clientes que reali-
zarem o exame anti-HIV. Ainda sobre o HIV, se o laboratorio nao realizar exame confirmatorio conforme
a Portaria n° 29, do Ministério da Salde, de 17 de Dezembro de 2013, deve ficar claro no laudo que o
resultado ndo-reagente nao exclui a possibilidade de infeccao recente pelo virus HIV, e que, a critério

clinico, sugere-se a realizacao de exames confirmatarios.

O jejum nao é mais necessario para realizacdo de exames de sangue?

Alguns exames realmente nao necessitam de jejum, como é o caso do exame parcial de urina,
hemograma, colesterol. Outros exames necessitam, necessariamente de jejum. O perfil lipidico podera
ser realizado com ou sem jejum, a critério clinico. O laudo devera indicar esta condicao, ja que alguns
valores de referéncia modificam caso o paciente esteja ou ndao em jejum.

O uso de vitaminas e suplementos pode interferir nos exames laboratoriais?

Sim. A vitamina C, por exemplo, tem poder antioxidante, podem interferir em reacdes quimi-
cas e, consequentemente, em resultados de exames bioquimicos e resultados de tiras reativas de urina.
A suplementacao com a vitamina B7 (biotina) pode interferir em ensaios que utilizam a interacao bio-

tina-estreptavidina para fixar complexos antigenos-anticorpos a fase solida.
Qual é a diferenca entre teste rapido, teste remoto e auto-teste laboratorial?
Testes Rapidos (TR): séo testes de triagem que produzem resultados em até 30 minutos. De-

vem ser realizados por profissionais de salde devidamente capacitados, e o sistema deve ser submetido

sistematicamente a controles de qualidade, como é feito em laboratodrios. Para pacientes com resulta-




dos reagentes, € necessario a informacdo ao paciente sobre a limitacdo do método e a necessidade da

realizacao de exames complementares/exames laboratoriais.
Fonte: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/61testes_rapidos.pdf, acesso 15-08-17

Teste Laboratorial Remoto (TLR):Teste realizado por meio de um equipamento laboratorial
situado fisicamente fora da area de um laboratério clinico. Também chamado Teste Laboratorial Porta-
til-TLP, do inglés Point-of-care testing-POCT.

Fonte: RDC 302 item 4.40.

Auto Teste: exame comercializado nas farmacias, como a triagem para HIV e gravidez, des-
tinado ao publico em geral. Para os pacientes com resultados reagentes, é necessario a realizacao de
exames complementares/exames laboratoriais.

Fonte: http://www.brasil.gov.br/saude/2017/05/teste-de-farmacia-para-hiv-recebe-registro-da-anvi-

sa, acesso 15-08-17
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