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Orientagao Farmacéutica
Anailises Clinicas: Calibragdo/verificagdo de instrumentos

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

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislagdo que abaixo segue, tendo em vista
que no ato da inspecdo fiscal foi verificada ndo conformidade na calibracdo e/ou verificacdo de instrumentos, conforme
abaixo descrito:

A calibracdo e manutengdo garantem medicGes precisas. O profissional responsavel técnico assume a dire¢do técnica do
estabelecimento perante o respectivo CRF e os drgdos de vigilancia sanitaria, ficando sob sua responsabilidade a
realizagdo, supervisdo e coordenagdao de todos os aspectos técnico-cientificos, incluindo a calibragdo e verificagdo de
instrumentos e equipamentos de medigao.

Para evitar possiveis erros de analises laboratoriais, a calibragdo e manutengdo de instrumentos, conforme os valores-
padrdo, devem ser constantes. Desta forma, devem ser estabelecidos programas de calibragcdo e manutengao periddicos,
sendo o farmacéutico um profissional apto a verificar as datas de calibragcdo destes instrumentos, garantir o bom uso,
seguir as especificacGes de cada equipamento e instrumento, bem como aplicar treinamento a respeito aos demais
funcionarios.

Devem ser arquivados os certificados de calibragdao de forma a comprovar as medidas adotadas para cumprimento das
normas vigentes, visando garantir que os resultados de analises laboratoriais estejam de acordo com o real quadro clinico
dos pacientes.

Aproveite as capacita¢des e atualizagdes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmacia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

O(a) profissional foi orientado(a) sobre a legislagdo abaixo:
Resolugdo CFF n2 296, de 25 de julho de 1996 - Normatiza o exercicio das analises clinicas pelo farmacéutico bioquimico.

RDC n2 786, de 5 de maio de 2023 - DispGe sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios
Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames
de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

Art. 62 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definicées:

IV - calibragdo: conjunto de operagées sob condicbes especificadas, que estabelece a correspondéncia entre os valores
indicados por um instrumento de medida e um material de referéncia, com fins de padroniza¢do ou ajuste de instrumentos
ou de procedimentos;

Art. 56. O Servico que executa EAC e a Central de DistribuigGo devem realizar o gerenciamento de suas tecnologias,
mantendo, mas ndo se limitando, as condicbes de selegdo, aquisi¢Go, transporte, recebimento, armazenamento,
distribuicdo, instalagdo, calibragdo, funcionamento ou uso, descarte e rastreabilidade.

Art. 60. O Servico que executa EAC deve realizar medidas e verificacées apds a montagem do instrumento no ambiente para
atestar a conformidade com as caracteristicas de projeto e de desempenho declaradas pelo fabricante e aos requisitos
desta Resolugdo e das demais normativas aplicdveis, bem como, determinar a periodicidade de sua execugdo.

Pardgrafo unico. O Servico que executa EAC deve manter registro das medidas e verificacbes dos instrumentos.
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Art. 61. Os instrumentos devem ser calibrados em laboratdrios acreditados por organismos de acreditagdo signatdrios dos
acordos de reconhecimento mutuo, a fim de garantir a rastreabilidade metroldgica, conforme a periodicidade
recomendada pelo fabricante.

Pardgrafo unico. Na auséncia de recomendacdo do fabricante do instrumento quanto a periodicidade de calibracéo, essa
deve ser estabelecida pelo Servico que executa EAC de acordo com procedimentos e reqgistros estabelecidos para a devida
evidéncia de controle metroldgico do instrumento, devendo ser executada com frequéncia, no minimo, anual.

Portaria CVS n2 13, de 04 de novembro de 2005 - Aprova NORMA TECNICA que trata das condi¢des de funcionamento dos
Laboratérios de Andlises e Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres, dos Postos de Coleta Descentralizados aos
mesmos vinculados, regulamenta os procedimentos de coleta de material humano realizados nos domicilios dos cidadaos,
disciplina o transporte de material humano e da outras providéncias.

Anexo

4.26 - Os Responsdveis Técnicos pelos Laboratdrios Clinicos Autdnomos, Unidades de Laboratdrios Clinicos e Postos de
Coletas Descentralizados, deverdo providenciar os recursos materiais e humanos necessdrios, a calibracéo e manutengdo
preventiva periddica _de equipamentos e, ainda, organizar treinamentos de profissionais, dentre outras medidas que se
facam pertinentes, de forma a propiciar condigcées técnico-operacionais favordveis ao desenvolvimento dos Programas de
Garantia de Qualidade (PGQs) nos estabelecimentos de que trata a presente Portaria.

4.62 - Deverdo ser implantadas rotinas visando calibrar, aferir e controlar, periodicamente, a eficiéncia dos equipamentos
especificos utilizados em todos os campos de diagnose.

4.63 - Deverdo ser implantadas rotinas visando calibrar e aferir, periodicamente, os equipamentos ou aparelhos
volumétricos de vidro utilizados na fase analitica em todos os campos de diagnose.

Resolucdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Se¢do |

Art. 32 - A dimensdo ética profissional é determinada em todos os seus atos, sem qualquer discriminagdo, pelo beneficio ao
ser humano, aos demais seres vivos, ao meio ambiente, e pela responsabilidade social e consciéncia de cidadania.

Art. 42 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma da lei, ainda que
por omissdo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da profisséo.

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

Art. 82 - A profissdo farmacéutica deve ser exercida com vistas a promogdo, prevengdo e recuperagdo da saude, e sem fins
meramente mercantilistas.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposigcdes legais e requlamentares que regem a prdtica profissional no pais,
inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagéo de sangdes disciplinares e éticas regidas por este
regulamento

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissdo, devem:

Il - exercer a profissdo respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislacdo vigentes;

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

VIII - assumir, com responsabilidade social, ética, sanitdria, ambiental e educativa, sua fungdo na determinagéo de padrées
desejdveis em todo o dmbito profissional, inclusive nas atividades de ensino;

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

XVII - exercer as atividades farmacéuticas conforme as normas especificas vigentes para cada atividade, mantendo efetivo
controle da qualidade no Gmbito interno e externo, assim como o cumprimento de boas prdticas laboratoriais;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

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

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

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