Governo do Distrito Federal
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
Diretoria de Vigilancia Sanitaria
Geréncia de Medicamentos e Correlatos

Nota Técnica N.2 5/2023 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC Brasilia-DF, 16 de outubro de 2023.
As Autoridades Sanitarias,

com vistas aos senhores (as) responsaveis técnicos de farmacias e drogarias do Distrito Federal.

ASSUNTO: Nota Técnica sobre a execugdo de exames de andlises clinicas (EAC) por farmécias e drogarias conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 786, de 5
de maio de 2023 da Anvisa.

1. OBJETIVO

1.1. Dispor sobre os requisitos técnico sanitarios para o funcionamento das farmadcias e drogarias que desejam se adequar para executar as atividades
relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) - Servigo Tipo I.

2. DAS CONSIDERAGOES INICIAIS

2.1. As farmdcias poderdo realizar exames de analises clinicas (EAC) conforme previsto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 786, de 5 de maio de 2023

(RDC n° 786/2023) que dispde sobre os requisitos técnico-sanitdrios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros
Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

2.2. Para fins da Resolugdo, as farmacias e drogarias sdo classificadas como Servigo Tipo | devendo cumprir requisitos especificos para realizagdo do EAC.

2.3. Para realizagdo do EAC, os estabelecimentos deverdo possuir estrutura fisica, Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) implantados e implementados de
acordo com as legislagdes sanitarias vigentes e devem cumprir as normas quanto a saude do trabalhador, biosseguranca e gerenciamento de residuos.

3. DO LICENCIAMENTO PARA REALIZACAO DE EAC
3.1. As empresas que optarem por aderir ao estabelecido na RDC n° 786/2023 deverdo preencher o Requerimento Geral SES/SVS/DIVISA/GEMEC (SEI n2
120544839) e entregar no Nucleo de Inspegdo de referéncia em que a empresa estd situada junto com os seguintes documentos:

1. Certificado de Licenciamento (RedeSim) com o CNAE 8640-2/02 (Laboratérios Clinicos);

2. Projeto Bésico de Arquitetura (PBA) e Memorial Descritivo aprovados pelo Nucleo de Andlise de Projetos Arquitetonicos (NAPA/GEAF);

3. Print da tela de cadastro no Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) efetuado em nome da pessoa juridica (farmdcia ou
drogaria) ou da pessoa fisica (farmacéutico responsavel técnico);

4. Numero do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES);

Documentos do Programa de Garantia de Qualidade que contemple no minimo: gerenciamento de tecnologia, gerenciamento de riscos inerentes,
gestdo de documentos, gestdo de pessoal e de educacdo permanente dos profissionais, gerenciamento dos processos operacionais;

6. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que contemple a atividade de servigos farmacéuticos;
Contrato com a empresa devidamente licenciada para o descarte de residuo bioldgico e perfurocortante;

8. Contrato de supervisdo com o Servigo Tipo Ill (se aplicavel).

3.2 A empresa somente podera realizar o EAC apds avaliagdo da documentagdo pelo Nucleo de Inspecdo de referéncia e inspegdo no estabelecimento para
verificagdo das condigdes técnico-operacionais.

4. DO PBA

4.1. Conforme a Instrugdo Normativa n° 01 SVS/DIVISA de 28 de janeiro de 2013, o PBA é o conjunto de informagdes técnicas, composto da representagdo

grafica e relatdrio técnico (memorial descritivo), necessarias e suficientes para caracterizar os servigos e obras e que apresente o detalhamento necessario para a defini¢do
e a quantificagdo dos materiais, equipamentos e servigos relativos a empreendimento novo ou em processo de ampliagdo, mudanga de uso e reforma de edificagdo ja
existente.

4.2. O PBA deverd conter a estrutura minima constante no capitulo II, se¢o II, subse¢do | da RDC n° 786/2023:

e Area de recepgio do paciente dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de execucdo de EAC;
e Depdsito de Material de Limpeza (DML) (pode estar localizada no espago do sanitario);
e Sanitario;

e Sala de execugdo de EAC (com ventilagdo natural ou sistema de climatizagdo).

4.3. A sala de execugdo do EAC devera ter uma drea na qual comporte, minimamente, os seguintes itens obrigatérios: lavatério, bancada, mesa, cadeira de
coleta, instrumento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e conservagdo de produtos para diagndstico in vitro, com termdmetro de momento com maxima e minima,
nos casos de produto que necessite ser armazenado sob temperatura de refrigeracdo de acordo com as instrugdes de uso, drea para depdsito de instrumento e materiais,
e recipiente de descarte de materiais perfurocortantes e de residuos bioldgicos.

4.4, As areas de recepgdo do paciente, o DML e o sanitério poderdo ser compartilhados com o servigo ordindrio da drogaria ou da farmdcia, e o equipamento de
refrigeragdo pode ser utilizado, também, para armazenar medicamentos - salvo se esse produto exija equipamento exclusivo para armazenamento.

4.5. Apesar da presente norma deixar claro que a sala de execu¢do de EAC ndo precise ser exclusiva, podendo ser na mesma sala de outras atividades de
prestagdo de servigo farmacéutico desde que a outra atividade ndo exija local exclusivo, durante a analise do PBA, serd avaliado o risco inerente de cada atividade a ser
desenvolvida na sala, podendo ser solicitada sala diversa para a execugdo do EAC ou procedimentos especificos para que evitem a contaminagdo cruzada entre as
diferentes atividades prestadas.

4.6. O PBA (junto com o memorial descritivo) devera ser enviado para o NAPA/GEAF via e-mail: projetos.visa.df@gmail.com.
5. EXAMES DE ANALISES CLINICAS
5.1. A RDC n° 786/2023 nido dispde de um rol taxativo de exames que poderdo ser realizados. De acordo com a norma, os EACs englobam, mas ndo se limitam,

aos exames bioldgicos, microbioldgicos, imunolégicos, quimicos, bioquimicos, imunohematolégicos, hematoldgicos, citolégicos, anatomopatoldgicos, genéticos, de
biologia molecular, biologia celular, micologia, parasitologia, toxicologia, urinalise ou outros exames em material bioldgico de origem humana.

5.2. No caso dos Servigos Tipo |, a norma propde uma série de requisitos que o produto para diagndstico deve possuir para que ele possa ser utilizado. A leitura
do produto diagndstico in vitro devera ser exclusivamente visual e que ndo necessite de instrumentos para leitura, interpretagdo ou visualizagdo de resultado. Somente
podera ser utilizado material bioldgico primario (tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, drgdos ou
outros fluidos de origem humana ou isolados a partir destes que ndo sofreram alteragdes no seu estado natural ou que ndo foram submetidos a atividades que visam a



preparagdo para a analise, tais como: centrifugacdo, filtragdo, resfriamento, aquecimento, homogeneizagdo, transferéncia, entre outros) e todas as fases dos processos
de execugdo do EAC devem ser feitos no proprio local.

5.3. Ressaltamos que é PROIBIDO realizar EAC que requeira: a) instrumento para leitura, interpretagdo e visualizagdo dos resultados; b) guarda, armazenamento
ou transporte de material bioldgico; c) atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excegdo da coleta de material bioldgico; d) pungdo venosa e pungdo arterial; e) EAC
por meio de metodologias proprias (in house); f) EAC que utiliza urina como material biolégico.

5.4. Os EACs devem ser executados EXCLUSIVAMENTE pelo profissional legalmente habilitado. No dmbito das farmacias e drogarias o profissional habilitado a
realizar os EACs é o farmacéutico, uma vez que, a Resolugdo 430/2005 do Conselho Federal de Farmacia permite que os farmacéuticos com formacgdo generalista pela
Resolugdo CNE/CES 02 de 2002 exergam as atividades em andlises clinicas independente da realizagdo de curso de especializagdo ou do titulo de farmacéutico bioquimico.

5.5. Os exames realizados pelo Servigo Tipo | tem por finalidade de triagem, sem fins confirmatdrios, com vistas a compor as a¢des de assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientagdo sanitdria - subsidiar as informagdes quanto ao estado de saude do usuario e situagdes de risco, assim como permitir o acompanhamento
ou a avaliagdo da eficdcia do tratamento prescrito por profissional habilitado. Os registros dos resultados de EAC devem constar na Declaragdo de Servigo Farmacéutico.

5.6. Todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados pelo Servigo que executa EAC e pela Central de Distribuigdo devem estar regularizados junto a
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
5.7. Segue recorte dos artigos 9° e 10° da RDC n° 786/2023:

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

| - utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira leitura exclusivamente visual;

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

Il - utilizar produto para diagndstico in vitro que ndo necessite de instrumento para leitura, interpretagdo ou visualizagéo do resultado; e
IV - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no prdprio servigo (in loco).

Pardgrafo tnico. Os Servigos Tipo | devem possuir alvard de licenciamento ou equivalente, expedido pelo 6rgdo sanitdrio competente, indicando as
atividades relacionadas ao EAC, além daquelas referentes & atividade de farmdcia ou consultdrio isolado.

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

I - EAC que requeira instrumento para leitura, interpretagdo e visualizagdo dos resultados;
Il - recebimento ou encaminhamento de material bioldgico para a realizagéo de EAC;

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

IV - guarda, armazenamento ou transporte de material biolégico;

V - atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excegdo da coleta de material bioldgico;
VI - pung¢do venosa e pungdo arterial;

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

VIl - EAC que utiliza urina como material bioldgico.

§ 12 Excetua-se do disposto no inciso | do art. 10 a realizagéo de EAC quando estabelecido contrato de supervisGo com um Servigo Tipo Ill e desde que
atendidos os
seguintes requisitos:

| - utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira material biolégico primdrio;

Il - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no préprio 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 ndo requeira preparo de reagente;

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

VIl - utilizar instrumento em que a verificagdo da calibragdo se dé no proprio instrumento, de acordo com o manual do fabricante;
VIlI- utilizar instrumento que ndo requeira leitura, interpretagdo e visualizagdo remota dos resultados.

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

6. DECLARAGAO DE SERVICO FARMACEUTICO

6.1. A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser elaborada em papel conforme o artigo 81 e seguintes da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17
de agosto de 2009 (RDC n° 44/2009) e deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira deve ser entregue ao usuario e a segunda permanecer arquivada no
estabelecimento. A farméacia ou drogaria podera colocar todos as informagdes necessarias do laudo exigidas no artigo 138 da RDC n° 786/2023 ou poderd emitir um
documento a parte da Declaragdo de Servigo Farmacéutico.

6.2. Ressaltamos que, para comunicagdo dos resultados do EAC, na Declaragdo de Servigo Farmacéutico, deverdo constar os valores dos parametros fisioldgicos
e dos resultados dos Exames de Anilises Clinicas, quando houver, seguidos dos respectivos valores considerados normais e a frase de alerta: "ESTE PROCEDIMENTO NAO
TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA".
6.3. Seguem os recortes do artigo 81 da RDC n° 44/2009 e do 81 da RDC n° 786/2023 respectivamente:

RDC n° 44/2009

Art. 81. Apés a prestagdo do servigco farmacéutico deve ser entregue ao usudrio a Declaragdo de Servigo Farmacéutico.

§ 192 A Declaragéo de Servico Farmacéutico deve ser elaborada em papel com identificagdo do estabelecimento, contendo nome, enderego, telefone e
CNPJ, assim como a identificagdo do usudrio ou de seu responsdvel legal, quando for o caso.

§ 22 A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve conter, conforme o servigo farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes informagdes:
| - atengdo farmacéutica:
a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e inscrigdo no conselho profissional), quando houver;

b) indicagdo de medicamento isento de prescrigdo e a respectiva posologia, quando houver;

c) valores dos pardmetros fisioldgicos e dos resultados dos Exames de Andlises Clinicas, quando houver, seguidos dos respectivos valores considerados
normais; (Redagdo dada pela Resolugéo — RDC n® 786, de 5 de maio de 2023)

d) frase de alerta, quando houver medicdo de pardmetros fisioldgicos e realizagéo de Exames de Andlises Clinicas: "ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM
FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA"; (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n? 786, de 5 de maio de 2023)

RDC n° 786/2023

Art. 138. O laudo deve conter, no minimo:

I - nome do Servigo que executa EAC responsdvel pela andlise, com o respectivo nimero do CNES;
1l - enderego e telefone de contato do Servigo que executa EAC responsdvel pela andlise;

1l - nome e numero do registro do RT, no respectivo conselho de classe profissional;

IV - nome e numero do registro no respectivo conselho de classe do profissional legalmente habilitado que assina o laudo do exame;



V - nome e registro de identificagdo do paciente; Ministério da Saude - MS Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA Este texto néo substitui
o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

VI - idade ou data de nascimento;

VIl - data da coleta do material bioldgico;

VIl - nome do exame, tipo de material bioldgico e método analitico;

IX - resultado do exame e unidade de medigdo;

X - valores de referéncia, limitagées técnicas da metodologia e dados para interpretagdo;

X! - especificagdo da Metodologia Prépria utilizada, quando aplicdvel;

XIl - quando for aceito material biolégico com restri¢do, essa condigéo deve constar no laudo;

Xlll - data de emisséo do laudo; e

XIV - assinatura legalmente vdlida.
7. CONTRATO DE SUPERVISAO

7.1. O Servico do Tipo | pode firmar contrato de supervisdo com um Servico do Tipo Il para que possa utilizar produtos de diagnéstico que requeiram
instrumento para leitura, interpretagdo e visualizagdo dos resultados. Para utilizagdo desse tipo de produto é necessério o preenchimento dos seguintes requisitos: utilizar
produto para diagndstico in vitro que requeira material biolégico primario; realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no
préprio Servigo (in loco); utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos como reagente, ndo reagente, invalido ou apresentar um valor direto; utilizar
instrumento que ndo requeira o uso de agua reagente produzida no servigo; utilizar instrumento que ndo requeira preparo de reagente; utilizar instrumento para o qual
fabricante ndo indique a necessidade de verificagdo da calibragdo; utilizar instrumento em que a verificagdo da calibracdo se dé no préprio instrumento, de acordo com o
manual do fabricante; utilizar instrumento que ndo requeira leitura, interpretagdo e visualizagdo remota dos resultados.

7.2. A contrato de supervisdo entre a farmacia ou drogaria e o Servigo do Tipo Il deve estabelecer as responsabilidades, obrigagdes e fungbes das partes
envolvidas e os critérios de controle e de qualificagdo das etapas da cadeia de EAC. E imprescindivel que o Servico do Tipo Ill qualifique as etapas da cadeia de EAC
atribuida ao Servigo Tipo I.
7.3. Segue recorte dos artigos 10° e 43 e seguintes da RDC n° 786/2023:

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

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

()

§ 19 Excetua-se do disposto no inciso | do art. 10 a realizagdo de EAC quando estabelecido contrato de supervisGo com um Servigo Tipo Ill e desde que

atendidos os
seguintes requisitos:

| - 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 préprio 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 ndo requeira preparo de reagente;

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

VIl - utilizar instrumento em que a verificagdo da calibragdo se dé no proprio instrumento, de acordo com o manual do fabricante;
VIII- utilizar instrumento que ndo requeira leitura, interpretagdo e visualizagdo remota dos resultados.

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

()
CAPITULO IV DA CONTRATUALIZAGAO DAS ATIVIDADES

Art. 43. As contratualizagbes das atividades relacionadas aos EAC devem estabelecer as responsabilidades das Partes envolvidas e os critérios de
controle e de qualificagéo das etapas da cadeia de EAC.

Pardgrafo unico. As Partes devem requisitar documentos que comprovem a regularidade sanitdria e demais habilitagdes da outra Parte.

Art. 44. As Partes devem estar cientes que as atividades executadas, inclusive a andlise de contratos, podem estar sujeitas a inspegdo pelas autoridades
competentes.

Art. 45. Todos os registros relacionados as atividades contratualizadas devem ser mantidos em guarda e estar disponiveis para as Partes envolvidas.

Art. 46. As Partes devem assegurar que todos os produtos, materiais e conhecimentos a elas entregues sejam adequados para o propdsito a que se
destinam.

Art. 47. A contratualizagéo para realizagdo de atividades relacionadas aos EAC, prevista nesta Resolugdo, fica condicionada a anuéncia do Servigo Tipo
Il em realizar o processo de qualificagéo das etapas da cadeia de EAC atribuida a outra Parte.

Pardgrafo unico. No éGmbito da contratualizagéo prevista no caput, no caso de relagdo entre o Servigo Tipo Ill e Servigo Tipo II, o Servigo Tipo Ill deve
figurar como contratante, sendo responsdvel por garantir que sejam implementados processos para assegurar o cumprimento das atividades
contratualizadas.

Art. 48. As obrigagées, responsabilidades e fungées das Partes devem constar de contrato escrito, com vistas & verificagdo do cumprimento do disposto
nesta Resolugdo.

Pardgrafo tunico. O contrato deve prever, minimamente:

| - autorizagéo expressa para que as Partes promovam auditorias para fins de verificagdo do cumprimento desta norma;
11 - o fluxo de registros para controle de rastreabilidade;

Il - o cumprimento de todos os requisitos das fases analitica, pré-analitica e pds-analitica desta Resolugdo;

IV - a obrigagéo de que as Partes comuniquem entre si desvios de qualidade e riscos identificados em tempo habil para a implementagdo de medidas
corretivas;

V - a obrigagdo de que as Partes fornegam todas as informagdes necessdrias a outra Parte para garantir uma operagdo segura e com redugdo de riscos;
VI - a Parte responsdvel pela notificagdo de Doengas de Notificagdo Compulsérias determinadas pela legislagéo em vigor;
VIl - a obrigagdo de que as Partes monitorem e revisem o desempenho, requerendo a outra Parte a implementagdo de qualquer melhoria necessdria; e

VIl - a obrigagdo de que as Partes cumpram os requisitos dispostos nesta Resolugdo, de modo a garantir a seguranga, qualidade e confiabilidade dos
resultados dos exames.

Art. 49. Nos termos desta Resolugdo, o contrato de supervisdo deve conter, minimamente:

| - a obrigagdo das Partes de definirem as responsabilidades de modo a garantir a gestéo da qualidade, o gerenciamento dos processos operacionais e
a gestdo do controle da qualidade nos termos desta Resolugdo;

Il - a obrigagéo das Partes de fornecerem todas as informagées necessdrias a outra Parte para garantir uma operagdo segura e com redugé@o de riscos;

Il - a obrigagdo das Partes de monitorarem e revisarem o desempenho, requerendo a outra Parte medidas para implementagdo de qualquer melhoria
necessdria;

IV - a competéncia do Servigo Tipo Ill em promover os controles de desempenho para a outra Parte; e

V - a obrigagdo de cada Parte para assegurar o cumprimento dos requisitos de controle interno e externo de qualidade.



Art. 50. Os Responsdveis Legais dos Servigos de EAC e da Central de Distribuigcdo séo os responsdveis por garantir a execugdo das atividades previstas
na contratualizagdo.

8. PROGRAMA DE GARANTIA DE QUALIDADE (PGQ)
8.1. Preliminarmente, ressalta-se que o cumprimento do PGQ é de responsabilidade do Responsavel Legal e do Responsavel Técnico do Servigo que executa EAC.
8.2. 0O PGQ deve ser documentado e contemplar no minimo os seguintes itens: a) o gerenciamento de tecnologia; b) o gerenciamento de riscos inerentes; c) a

gestdo de documentos; d) a gestdo de pessoal e de educagdo permanente de profissionais; e) o gerenciamento de processos operacionais e f) a gestdo do controle da
qualidade (GCQ).

8.3. O gerenciamento de Tecnologia envolve a selegdo, aquisi¢do, transporte, recebimento, armazenamento, funcionamento ou uso, descarte e rastreabilidade
dos produtos a serem utilizados na execu¢do do EAC bem como adogdo de estratégias para identificagdo e notificagdo no sistema NOTIVISA de incidentes, eventos
adversos e queixas técnicas ocorridos e investigagdo das ocorréncias e adogdo medidas para prevenir sua recorréncia (Tecnovigilancia). Também deve incluir defini¢do de
uma politica com responsabilidades (da instituicdo e do usuario) em relagdo ao acesso do sistema de informacgdo do estabelecimento que deve ser verificado e avaliado
quanto a confiabilidade e integridade de dados.

8.4. 0 gerenciamento de riscos inerentes inclui, no minimo, identificagdo, analise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e comunicagdo dos riscos, identificagdo
de possiveis falhas de instrumentos e erros humanos que possam resultar em incidentes relacionados a assisténcia a saude e promog¢do das medidas preventivas
necessdrias, investigagdo documentada que determine as causas das possiveis falhas de instrumentos, erros humanos identificados ou descumprimento das normativas
em vigor, suas consequéncias e as acGes preventivas e corretivas necessarias, execugdo das agdes preventivas e corretivas identificadas durante as investigagdes,
instrugdes escritas de biosseguranca (seguranga bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, de acordo com os procedimentos realizados, instrumentos e
microrganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranga compativeis, instrugdes de uso para os Equipamentos de Protecdo Individual - EPI e Equipamentos de
Protecdo Coletiva - EPC, procedimentos em caso de acidentes), instrugdes para limpeza e desinfecgdo das superficies e materiais.

8.5. A gestdo de documentos estd relacionada a forma como a empresa lidara com os registros produzidos pelo servico de EAC e do proprio PGQ. Toda a
documentagdo e registros de que trata esta Resolugdo devem ser mantidos e arquivados pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos. Os documentos comprobatérios de sua
regularidade (Certificado de Licenciamento emitido pelo RedeSim) e os seguintes documentos (Projeto Basico de Arquitetura e memorial descritivo aprovados pelo
NAPA/GEAF, relag3o e registros de todos os procedimentos realizados, inventario dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, relacdo nominal de toda a equipe, suas
atribuigBes, qualificagdes e cargas hordrias, registros que evidenciem a execugdo dos Programas de Educagdo Permanente e de Garantia da Qualidade) devem estar
disponiveis quando requisitado pela Vigilancia Sanitaria. Nos locais de execu¢do do EAC devem estar disponiveis os procedimentos orientando sua realizacdo (esses
procedimentos devem incluir: sistematica de registro e liberagdo de resultados, procedimentos para resultados potencialmente criticos, sistematica de revisdo de
resultados e liberagdo de laudos por profissional legalmente habilitado).

8.6. A gestdo de pessoal e de educagdo permanente de profissionais envolve a presenca do farmacéutico como responsdavel técnico do servico de EAC e
profissional habilitado para execugdo dos exames, podendo haver outro farmacéutico (que ndo o responsavel técnico) que igualmente realize os EACs, e do supervisor
técnico (se houver). Além do componente humano, hd um documental que incluem os registros da formagdo e qualificacdo de seus profissionais compativeis com as
fungBes desempenhadas e registos das capacitagdes e os treinamentos realizados (data, hora, carga horaria, conteido, nome e formagdo ou capacitagdo profissional do
instrutor e dos trabalhadores envolvidos). Por fim, deve estar instituido um Programa de Educagdo Permanente com capacitagdes e treinamentos periddicos.

8.7. O gerenciamento de processos operacionais deve garantir e evidenciar a rastreabilidade de todas as atividades relacionadas ao material biolégico, por meio
de procedimentos, desde a sua coleta ao descarte, o que inclui as etapas pré-analitica, analitica e pds-analitica (constar o modelo da Declaragdo de Servigo Farmacéutico
e/ou laudo, se aplicavel).

8.8. A gestdo do controle de qualidade trata da forma do monitoramento pela andlise de amostras de controle com a finalidade de acompanhar os resultados
para definigdo da precisdo e exatiddo do processo analitico por meio de controle interno e externo de qualidade. O controle interno de qualidade estd relacionado com o
uso de material bioldgico para avaliar a precisdo do sistema analitico e se estd operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos. J& o controle externo é realizada
por meio de comparagdes interlaboratoriais conduzidas por Provedor de Ensaio de Proficiéncia. Essa gestdo do controle de qualidade deve envolver os registros dos
controles de qualidade e instrugdes escritas para sua realizagdo e deve envolver todos o EAC utilizados. A documentagdo relacionada ao tema deve contemplar
minimamente: a) lista de todos os exames realizados; b) forma de controle e frequéncia de utilizagdo; c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos
controle; e d) avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

9. NOTIFICACAO DOS RESULTADOS

9.1. O artigo 127 da RDC n° 786/2023 trata da obrigatoriedade de notificagdo de suspeita de Doenga de Notificagdo Compulséria que devem ser notificados
conforme Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 4, de 28 de setembro de 2017, e suas atualiza¢bes, e Portaria GM/MS n2 420, de 2 de margo de 2022, e suas atualizagdes.
9.2. Ressaltamos que os procedimentos relativos a notificagdo serdo orientados pela Diretoria de Vigildncia Epidemiolédgica do Distrito Federal. Para maiores
esclarecimento junto a essa diretoria, sugerimos que usem os canais oficiais: https://www.participa.df.gov.br/ - Acesso a informagdo e/ou Ouvidoria.

10. ALTERACOES DO ROL DOS SERVIGOS SERVICOS FARMACEUTICOS - MUDANGA NA RDC N° 44/2009

10.1. Com a vigéncia da RDC n°® 786/2023, houve alteragdes da norma RDC n° 44/2009 em relagdo aos servigos farmacéuticos prestados pela farmacia. Foi

incluido tanto na prestagdo de servigo farmacéutico quanto na ateng¢do farmacéutica a execugdo de Exames de Analises Clinicas conforme transcrito abaixo:
Art. 61(...)

§ 22 A prestacdo de servigo de atengdo farmacéutica compreende a atengdo farmacéutica domiciliar, a aferigdo de par@metros fisiolégicos, a execugdo
de Exames de Andlises Clinicas nos termos da legislagéo vigente e a administragdo de medicamentos. (Redagdo dada pela Resolugéo — RDC n? 786, de 5
de maio de 2023)

Art. 63 (...)

§ 12 Para subsidiar informagdes quanto ao estado de satde do usudrio e situagdes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliagdo da
eficdcia do tratamento prescrito por profissional habilitado, fica permitida a aferi¢do de determinados pardmetros fisiolégicos e a execugdo de Exames
de Andlises Clinicas previstos na legislagdo vigente, nos termos e condigdes desta Resolugéo. (Redagdo dada pela Resolugéo — RDC n® 786, de 5 de maio
de 2023)

10.2. Em relagdo a aferigdo dos parametros fisioldgicos, houve a revogacdo da aferigdo da glicemia capilar, por ela se enquadrar como EAC que requeira
instrumento para leitura, interpretagdo e visualizagdo dos resultados. Sendo possivel sua utilizagdo apenas quando a farmdcia estiver estabelecido contrato de supervisdo
com um Servigo Tipo Ill e desde que atendidos os requisitos disposto no § 1° do artigo 10 da RDC n° 786/2023. Seguem as transcrigdo:

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 786, DE 05 DE MAIO DE 2023
()

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

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

()

§ 12 Excetua-se do disposto no inciso | do art. 10 a realizagéo de EAC quando estabelecido contrato de supervisGo com um Servigo Tipo Ill e desde que
atendidos os

seguintes requisitos:

| - utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira material biolégico primdrio;

Il - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no préprio 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 ndo requeira preparo de reagente;

VI - utilizar instrumento para o qual fabricante néo indique a necessidade de verificagéo da calibragdo;

VIl - utilizar instrumento em que a verificagdo da calibragdo se dé no proprio instrumento, de acordo com o manual do fabricante;
VIl utilizar instrumento que ndo requeira leitura, interpretagdo e visualizagdo remota dos resultados.

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

10.3. Logo, fica proibida a afericdo de glicemia capilar em farmacias, salvo se houver supervisdo de um Servigo Tipo llIl, atendidos os requisitos da RDC n°
786/2023.

11. CONSIDERA(,‘C)ES FINAIS

11.1. As farmdcias e drogarias que ja estejam autorizadas a utilizar os “testes-rapidos” (ensaios imunocromatograficos) para detecgdo do novo coronavirus (SARS-

CoV-2) de acordo com a Nota Técnica n? 2/2021 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC, poderdo continuar a realizé-los e deverdo se adequar a RDC n° 786, de 5 de maio de 2023 no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias a partir da data da publicagdo da norma (06 de novembro de 2023).

11.2. A presente Nota Técnica ndo exime o profissional da leitura e interpretagdo da RDC n? 786/2023 como um todo.

11.3. Sugerimos a leitura do documento Perguntas e Respostas sobre RDC n° 786/2023 - Requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios
Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Anadlises Clinicas (EAC) elaborado
pela Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES e Geréncia de Regulamentagdo e Controle Sanitario - GRECS: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/perguntas-e-respostas-rdc-786-23.pdf.

11.4. Uma vez que os Servigos Tipo | devem realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no proprio servigo (in loco),
ndo é permitido prestar servigos de EAC itinerante, ou seja, a execugdo das atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) fora do Servigo que executa EAC
fixo.

11.5. Fica revogada a Nota Técnica N.2 2/2021 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC.

11.6. O descumprimento do disposto nesta nota técnica constitui infragdo sanitaria nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Atenciosamente,

Renata Moreira Ferreira
Gerente de Medicamentos e Correlatos

Ciente e de acordo,
André Godoy Ramos

Diretor da Vigilancia Sanitaria
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