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Desde a publicacao da Lei n° 13.021, em 8 de agosto de 2014, as farmacias
passaram a ser consideradas unidades de prestacao de servicos relacionados a
assisténcia a salde, reforcando a atuacdo do farmacéutico como promotor dos
cuidados de seus pacientes, familia e da comunidade onde estéo inseridos.

O processo de realizacdo do cuidado farmacéutico envolve varias etapas,
dentre elas, a identificacdo das necessidades de saide. Para tanto, cabe ao
farmacéutico, quando necessario, verificar parametros fisiologicos do paciente e
realizar Exames de Analises Clinicas (EAC) que fornecam informacdes quanto ao seu
estado de salde, bem como permitam o acompanhamento ou a avaliacao da
eficacia do tratamento prescrito.

Assim, os produtos para diagnostico regularizados na Anvisa, que nao
requerem preparo da amostra e nem intervencao do operador, possibilitam a
execucdo de exames com seguranca e confiabilidade em farmacias, auxiliando o
farmacéutico na tomada de decisdes.

A realizacao dos EAC nas farmacias possibilita a ampliacdo do acesso da popula-
¢ao a exames com a finalidade de triagem, a valorizacdo do farmacéutico e dos
servicos prestados por ele, e a consolidacao da farmacia como estabelecimento
de saude.

Grupo Técnico de Trabalho
Farmdcia Comunitdria




OS EXAMES DE ANALISES

V4

CL

COMUNITARIAS?

NICAS (EAC) PODEM SER
REALIZADOS EM FARMACIAS

Sim! As farmacias comunitarias podem realizar os EAC, pautadas nas seguintes legislaces:

Lei n°® 13.021/2014:
a execucao de EAC
esta prevista nas
acoes de assisténcia
farmacéutica,
assisténcia a saude e
orientacao sanitaria
individual e coletiva.

Resolucdo RDC

n° 786/2023 da Anvisa:

os Servicos que executam
EAC sdo classificados em
Servico Tipo |, Tipo Il e
Tipo lll, sendo as farmacias
incluidas no Servico Tipo I.

Resolugcao RDC

n° 44/2009 da Anvisa:
permite a afericao de
parametros fisiologicos e
a execucao de EAC que
subsidiem informacoes
quanto ao estado de sau-
de do usuario e situacoes
de risco. Os EAC podem
também ser utilizados
para o acompanhamento
ou a avaliacao da eficacia
do tratamento prescrito
por profissional
habilitado.

Resolucdo do Conselho
Federal de Farmacia
(CFF) n° 585/2013:
permite a determinacao
de parametros
bioquimicos e fisiologicos
do paciente, para fins

de acompanhamento da
farmacoterapia e
rastreamento em salde.
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Resolugao SESA/PR

n° 590/2014:

inclui a afericao de
parametros fisiologicos e
bioquimicos na prestacao
do servico de atencao
farmacéutica.



POR QUE
REALIZAR
OS EAC EM
FARMACIAS?
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A farmacia é a porta de entrada para o sistema
de salde, e os EAC ampliam a lista de servicos
executados em farmacias e o acesso da populacao
a assisténcia de salde.

Os exames realizados nas farmacias sao para
triagem, ou seja, eles nado substituem o
diagnéstico laboratorial convencional. Eles
também podem ser utilizados para o
acompanhamento do estado de saude do
paciente.

Atencao: os resultados dos testes
executados em farmacias comunitarias
nao devem ser usados de forma isolada
para a tomada de decisdes clinicas.

Os testes podem e devem ser
associados a outros exames laborato-
riais confirmatorios.



De acordo com a RDC n° 786/2023, as farmacias comunitarias enquadram-se como Servico Tipo |, e podem realizar os seguintes EAC:

Testes para diagndstico in vitro, com leitura exclusivamente visual e material bioldgico primario, ou seja, que nao necessite de processa-
mento, como centrifugacao, filtracdo, resfriamento, aquecimento, homogeneizacao, transferéncia, entre outros;

Testes para diagndstico in vitro que nao precisem de instrumento para leitura, interpretacao ou visualizacao do resultado;

Exames cujas etapas possam ser realizadas e concluidas dentro do préprio estabelecimento.
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- Beta-hCG

- Hemoglobina Glicada

- PSA

- Covid-19 Antigeno e anticorpos
- Perfil lipidico

- Teste Rapido Febre Amarela

- Hepatite C

- Febre Amarela

- Hormonio Luteinizante (LH)

- Dengue Antigeno e anticorpos
- Influenza

- Chikungunya

- Sifilis

- Glicemia

- Rubéola

- Vitamina D

- Teste Rapido Adenovirus




Nao. O Art. 99 da RDC n° 786/2023,
especifica a obrigatoriedade da realizacao
de todas as etapas dos processos
operacionais relacionados ao EAC no proprio
servico (in loco), ou seja, ndo é permitida

a realizacao de atividade relacionada a
execucao do EAC fora do ambiente da
farmacia.
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De acordo com o Artigo 10 da RDC n° 786/2023, o Servico Tipo | é proibido
de realizar:

- EAC que requeira instrumento para leitura, interpretacao e visualizacao
dos resultados, exceto quando estabelecido contrato de supervisao com o

Servico Tipo lll;

- Recebimento ou encaminhamento de material biologico para a realizacdo
de EAC;

- EAC que requeira leitura, interpretacao e visualizacao remota dos
resultados;

- Guarda, armazenamento ou transporte de material biolégico;
- Puncao venosa e puncao arterial;
- EAC por meio de metodologias préprias (in house); e

- EAC que utiliza urina como material biologico.




COMO FUNCIONAO
CONTRATO DE SUPERVISAO
COM O SERVICO TIPO 17?2

0 contrato de supervisao com o Servico Tipo Il é necessario caso a farmacia opte por utilizar instrumentos de leitura e interpretacao na
execucao do EAC;

Para tanto, a farmacia deve manter cadastro atualizado do nome do Servico ao qual esta vinculado, e cumprir os seguintes requisitos:

I - utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira material biologico primario;

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

Il - utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos como reagente, nao reagente, invalido ou apresentar um valor direto;
IV - utilizar instrumento que nao requeira o uso de agua reagente produzida no servico;

V - utilizar instrumento que nao requeira preparo de reagente;

VI - utilizar instrumento para o qual o fabricante nao indique a necessidade de verificacao da calibracao;

VII - utilizar instrumento em que a verificacao da calibracao se dé no proprio instrumento, de acordo com o manual do fabricante;
VIII- utilizar instrumento que nao requeira leitura, interpretacao e visualizacao remota dos resultados.
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QUAIS OS
REQUISITOS |
NECESSARIOS " n =

DA RA A r Estrutura Fisica
REALIZACAO
DOS EAC NAS
FARMACIAS? .

A farmacia deve possuir, no minimo, os
seguintes itens obrigatorios:

a- Area de recepcao do paciente dimensionada
de acordo com a demanda e separada da sala de
execucao de EAC;

b- Depodsito de Material de Limpeza (DML), que
pode estar localizada no espaco do sanitario;

c- Sanitario; e

d- Sala de execucao de EAC.

Os itens a, b e c podem ser compartilhados com
outras unidades do servico.
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A sala de execucao de EAC deve ser dotada, no minimo, dos seguintes itens obrigatorios:

a- Lavatorio, bancada, mesa e cadeira para coleta;

b- Instrumento de refrigeracao exclusivo para a guarda e conservacao de produtos para diagndstico in vitro, com termémetro de momento
com maxima e minima, quando necessario. E permitido o compartilhamento do equipamento de refrigeracao somente com medicamentos
que nao requeiram equipamento de refrigeracao exclusivo;

c- Area para depoésito de instrumentos e materiais; e

d- Recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biologicos.

A sala de execucdo de EAC pode ser compartilhada para prestacao de assisténcia a salde pelo profissional legalmente habilitado, observa-
dos de forma cumulativa os requisitos sanitarios e de infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas.

A sala de execucao de EAC no Servico Tipo | deve dispor de ventilacao natural ou de sistema de climatizacao.

Realizacao de Exames de Analises Clinicas em Farmacias Comunitarias | 17



18 | Realizacdo de Exames de Analises Clinicas em Farmacias Comunitarias

O
Recursos humanos

A RDC n° 786/2023 define que os EAC execu-
tados no Servico Tipo | devem ser realizados
exclusivamente por profissional legalmente
habilitado.

Nas farmacias, esse profissional é o
farmacéutico.




o
Documentacdo

- CNPJ;

- Cadastro Nacional de Estabelecimento de Salde
(CNES);

- Licenca Sanitaria contemplando os servicos executa-
dos(Informe-secoma VigilanciaSanitarialocalsobreos
procedimentos);

- Profissional legalmente habilitado como Responsa-
vel Técnico;

- Estrutura organizacional documentada;

- Politica de acesso a dados e informacoes, conforme
Lei Geral de Protecao de Dados - LGPD;

- Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude - PGRSS;

- Declaracgao de Servigo Farmacéutico, com assinatura
fisica ou digital.
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O Programa de Garantia da Qualidade deve contemplar, no minimo:

| - o gerenciamento das tecnologias: todos os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria utilizados pelo para execucao dos EAC
devem estar regularizados junto a Anvisa. Devem ser observadas as condicoes de selecdo, aquisicao, recebimento, armaze-
namento, funcionamento ou uso, descarte e rastreabilidade dos produtos. Manutencdes preventivas e corretivas dos instru-
mentos devem ser realizadas, devendo ser guardados os registros.

Il - o gerenciamento dos riscos inerentes;

Il - a gestao de documentos;

IV - a gestao de pessoal e de educacao permanente dos profissionais;

V - o gerenciamento dos Processos Operacionais Padrao (POP); e

VI - a Gestao do Controle da Qualidade (GCQ).

0 Programa da Garantia da Qualidade deve ser documentado e ter sua efetividade monitorada pelo Responsavel Técnico por
meio de indicadores de desempenho.

O Servico que executa EAC deve comparar os resultados de seus indicadores de desempenho por meio de programas e, quando
nao disponivel, através de referéncias bibliograficas atualizadas.
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AS FARMACIAS DEVEM
REALIZAR AS NOTIFICACOES
OBRIGATORIAS DOS
RESULTADOS?

Sim. E importante destacar que, embora os testes realizados em farmacia ndo sirvam como diagnéstico de forma isolada, ha alguns exames
cujos resultados podem indicar doencas de notificacio compulsoria. E o caso da Covid-19, influenza e dengue, por exemplo. Resultados
positivos devem ser notificados ao Ministério da Saide, conforme previsto na legislacao brasileira.

A lista de doencas de notificacdo compulsoria pode ser acessada no endereco: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/
svsa/notificacao-compulsoria/lista-nacional-de-notificacao-compulsoria-de-doencas-agravos-e-eventos-de-saude-

-publica
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CONSIDERACOES
FINAIS

O farmacéutico € o profissional da saude que estd mais proximo e acessivel
a populacdo. Suas acdes sdao amplas, e impactam tanto o paciente quanto a
comunidade em que estao inseridos.

As farmacias estao localizadas em regides de facil acesso, e possuem horarios de
funcionamento diferenciados, permitindo a realizacdo de EAC de forma rapida e
segura, e com maior praticidade para os pacientes.

Este material teve por objetivo compilar as principais informacdes para a
execucao dos EAC em farmacias comunitarias, Servico Tipo |. Seu conteldo esta
disponivel na integra, na RDC n°® 786/2023.
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