PROTOCOLO PARA REALIZACAO DE EXAMES DE ANALISES CLINICAS (EAC)
SERVICO TIPO | - FARMACIAS E DROGARIAS

Considerando os procedimentos dispostos na RDC n2 786 de 05/05/2023, a Vigilancia Sanitaria de Jundiai
estabelece o protocolo a ser adotado para a realizagdo de EAC — Exames de Andlises Clinicas — Servigo Tipo |
- Farmdcias:

1. O servigo somente pode ser realizado por estabelecimento com Autorizagao de Funcionamento e licenga
sanitaria municipal vigente, cujo responsdvel técnico trata-se de farmacéutico devidamente habilitado e
treinado.

2. A solicitacdo sera analisada por esta VISA, considerando a estrutura fisica e o atendimento aos requisitos
técnico-sanitdrios para o funcionamento de servigos que executam as atividades relacionadas aos exames de
analises clinicas (EAC) dispostos na RDC n2 786 de 05/05/2023.

3. O servico de realizacdo de EAC — Exames de Andlises Clinicas deve ser renovado anualmente.

4. O servico ndo pode ser executado antes da analise, aprovacdo e inclusdo da atividade junto a Licenca
Sanitdria vigente, em hipotese alguma, sob pena das devidas sang¢des legais ao estabelecimento interessado.

5. Todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados pelo Servico que executa EAC devem estar
regularizados junto a Anvisa.

6. O Servico Tipo | deve cumprir os seguintes requisitos para realizacdo de EAC:
e utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira leitura exclusivamente visual.
e utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira exclusivamente material bioldgico primario.

e utilizar produto para diagndstico in vitro que ndo necessite de instrumento para leitura, interpretacdo e
visualizacdo do resultado.

e realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no prdéprio
servico (in loco).

7. No Servico Tipo | - Farmdcia é proibido realizar:

e EAC que requeira instrumento para leitura, interpretacao e visualizagdo dos resultados.
e recebimento ou encaminhamento de material bioldgico para a realizagao de EAC.

® EAC que requeira leitura, interpretacao e visualizacao remota dos resultados.

e guarda, armazenamento ou transporte de material bioldgico.

e atividades relacionadas a fase pré-analitica, a exce¢do da coleta de material bioldgico.
® puncdo venosa e puncgdo arterial.

e EAC por meio de metodologias préprias (in house).

e EAC que utiliza urina como material bioldgico.

8. O EAC executado no Servico Tipo | deve ser realizado exclusivamente por profissional legalmente
habilitado.

9. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o Servico que executa EAC deve contar com um
profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

10. O EAC realizado pela farmacia autorizada como Servi¢o Tipo | tem a finalidade de triagem, sem fins
confirmatdrios, com vistas a compor as a¢des de assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientagdo



sanitaria nos termos da Lei n? 13.021, de 8 de agosto de 2014 e da RDC n2 44 de 17/08/2009 e suas
atualizagOes.

11. O resultado do EAC realizado pela farmdacia deve subsidiar as informacdes quanto ao estado de saude do
usudrio e situacGes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficacia do
tratamento prescrito por profissional habilitado.

12. O registro do resultado do EAC realizado na farmacia deve constar na Declaragdo de Servico
Farmacéutico.

13. O estabelecimento devera apresentar, no minimo, as seguintes instalagdes obrigatdrias:

| - Area de recepgdo do paciente dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de execucio
de EAC.

Il - Depdsito de Material de Limpeza (DML).

1l - Sanitario.

IV - Sala de execucao de EAC.

14. A drea do DML pode estar localizada no espaco do sanitario.

15. Os itens dos incisos |, Il e Il podem ser compartilhados com outras unidades do servico.
16. A sala de execucdo de EAC deve ser dotada, no minimo, dos seguintes itens obrigatdrios:
| - lavatério.

Il - bancada.

[l - mesa.

IV - cadeira para coleta.

V - instrumento de refrigera¢do exclusivo para a guarda e conservagao de produtos para diagndstico in vitro,
com termémetro 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.

VI - drea para depdsito de instrumentos e materiais.
VII - recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biolégicos.

17. Fica permitido o compartilhamento do equipamento de refrigeracao somente com medicamentos que
ndo requeiram equipamento de refrigeracao exclusivo.

18. Fica permitido o compartilhamento da sala de execucdo de EAC para prestacdo de assisténcia a saude
pelo profissional legalmente habilitado, observados de forma cumulativa os requisitos sanitarios e de
infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas.

19. A sala de execucdao de EAC no Servico Tipo | deve dispor de ventilagdo natural ou de sistema de
climatizacao.

20. Os resultados dos testes realizados pelas farmacias, sejam positivos ou negativos, devem ser compilados
em um banco de dados que podera ser solicitado pelas autoridades de sallde competentes. os casos positivos
deverdo ser notificados através da plataforma https://notifica.saude.gov.br/.

21. Serdo avaliados na inspecdo sanitaria os procedimentos escritos:

e Politica de acesso a dados e informacgdes, computadorizados ou ndo, necessdria para prover o servico
prestado e de forma a assegurar a protegao as informagdes do paciente de acordo com a Lei n2 13.709, de
14 de agosto de 2018, Lei Geral de Protec¢do de Dados - LGPD, ou outro instrumento legal que venha a altera-
la ou substitui-la.



® Procedimentos de avaliagao da qualidade de seus produtos ou servigcos no caso de suspeita de desvio da
qualidade.

® Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) documentado e indicadores de desempenho.

e Treinamento de colocacgado e retirada de EPI’s.

® Treinamento para testagem.

e Higienizacdo das m3os.

® Instrucdes de limpeza e desinfeccdo das superficies, instalagdes, equipamentos, artigos e materiais.
e Normas e Condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental.

® Procedimentos em caso de acidentes.



