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Orientagao Farmacéutica

Analises Clinicas: Ndo verificado POPs/Instrugdes Escritas
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 inspecgdo fiscal ndo foi verificado os Procedimentos e Instru¢des escritas, documentos
obrigatdrios conforme as normas vigentes.

O farmacéutico tem papel fundamental em estabelecer as boas praticas e padronizar os procedimentos
técnicos, uma vez que é o profissional responsavel pelo cumprimento das normas legais, capacitado para
padronizar a forma de execucdo dos servicos, atividades e tarefas visto ser o detentor do conhecimento técnico
e o responsavel direto pelo atos técnicos desempenhados dentro do seu local de trabalho, devendo ter
completa autonomia para padronizar e modificar os procedimentos sempre que necessario.

Os Procedimentos Operacionais Padrdao (POPs) ou Instrucbes escritas descrevem detalhadamente, passo a
passo, a forma como os colaboradores deverdao executar cada uma das atividades que sdo necessdrias para o
adequado funcionamento da empresa e cumprimento das atividades que ela realiza, sendo competéncia e
responsabilidade do farmacéutico sua elaboracdo, revisdo e aprovacao.

Aproveite as capacitagdes 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:
Resolugao 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:

XIX - _instrucdo escrita: toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades realizadas e informacées sobre a
execucdo de procedimentos tais como norma, protocolo e procedimento operacional padrdo, podendo ser disponibilizada
de forma impressa ou digital;

Art. 33. O Servico que executa EAC deve realizar a avaliagdo da qualidade de seus produtos ou servigos no caso de suspeita
de desvio da qualidade.
Pardgrafo unico. Todos os registros devem estar acessiveis e especificados em instrugdes escritas.

Art. 65. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem manter instrugcées escritas em lingua portuguesa
referentes ao instrumento, podendo ser substituidas ou complementadas por manuais do fabricante.

Art. 76. O Servico que executa EAC e a Central de DistribuicGo devem manter atualizadas e disponibilizar a todos os
funciondrios, instrugdes escritas de biosseguranga, contemplando, no minimo, os sequintes itens: (...)
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Art. 78. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuigdo devem possuir instru¢des escritas para limpeza, desinfec¢éo e
esterilizagdo das superficies, instalagdes, instrumentos, artigos e materiais.

Pardgrafo unico. Deve ser assegurada a higienizagdo dos ambientes de forma a garantir a sequran¢a do paciente e dos
profissionais.

Art. 85. O Servico que executa EAC deve disponibilizar nos locais de execugdo do exame, procedimentos documentados
orientando com relagdo as suas atividades, incluindo:

I - sistemdtica de registro e liberagéo de resultados;

Il - procedimentos para resultados potencialmente criticos; e

Il - sistemdtica de revisdo de resultados e liberagdo de laudos por profissional legalmente habilitado.

Art. 123. O Servico que executa EAC deve:
| - dispor de instrugGes escritas, disponiveis e atualizadas para todos os processos analiticos, podendo ser utilizadas as
instrugdes de uso do fabricante;(...)

Art. 136. O Servico que executa EAC deve possuir instrugdes escritas para liberagdo de resultados e assinatura legalmente
vdlida de laudos, que contemplem as situagdes de rotina, plantdes, urgéncias e emergéncias.

Art. 143. O Servigo que executa EAC deve manter registros dos Controles da Qualidade, bem como instrugées escritas para
sua realizagdo.

Portaria CVS n2 13, de 04 de novembro de 2005 - Aprova NORMA TECNICA que trata das condi¢des de funcionamento dos
Laboratdrios de Analises 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 dda outras providéncias.

Anexo

4.48- Os Laboratdrios Clinicos Auténomos, Unidades de Laboratdrios Clinicos e Postos de Coletas Descentralizados deverdo
compilar em formato de MANUAL DE ROTINAS DE FUNCIONAMENTO os seguintes procedimentos operacionais e
orientagdes técnicas:

1- procedimentos administrativos: rotinas de recepg¢do, registros de clientes e entrega de Laudos Técnicos contendo
resultados de exames e testes;

2- procedimentos de preparo do cliente, segundo exames especificos;

3- procedimentos de coleta de material humano, segundo exames especificos;

4- procedimentos de identificacéio do material humano coletado;

5- procedimentos de preservacdo e conservacdo de material humano, segundo exames especificos;

6- procedimentos de preparo de material humano, segundo exames especificos;

7- procedimentos analiticos contendo a descricdo de métodos e técnicas utilizadas, segundo exames especificos;

8- critérios de rejeicdo de material humano coletado e critérios para aproveitamento de amostras comprometidas
tecnicamente para a realizagdo de exames e testes laboratoriais;

9- valores de referéncia normais;

10- prazos previstos para emissdo de Laudos Técnicos contendo resultados de exames e testes laboratoriais de rotina.

4.49- Os Laboratdrios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratdrios Clinicos e Postos de Coletas Descentralizados que
também tenham por finalidade a coleta domiciliar de material humano e, ainda, que transportam amostras de material dos
Postos de Coleta Descentralizados até suas dependéncias, deveréo acrescer aos seus Manuais de Rotinas de Funcionamento
0s seguintes procedimentos operacionais:

1- procedimentos de preservacdio, conservagdo e acondicionamento de amostras de material humano, segundo grupos de
exames;

2- procedimentos para transporte de amostras de material humano em Veiculos Automotores para Transporte;

3- procedimentos de limpeza e desinfeccdo dos Veiculos Automotores para Transporte.

4.50- Os Laboratérios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratdrios Clinicos e Postos de Coletas Descentralizados poderdo
optar por compilar em formato de MANUAL DE ROTINAS DE FUNCIONAMENTO os procedimentos operacionais gerais e
elaborar, em igual formato, MANUAIS DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO (POP) relativos especificamente a:

1- fase pré-analitica (POP Tipo | ou POP I);

2- fases analiticas inerentes a cada campo de diagnose (POP Tipo Il ou POP I1);

3- coleta domiciliar de material humano (POP Tipo Il ou POP Ill);

4- transporte de amostras coletadas (POP Tipo IV ou POP V).

5.4.1- A aprovagdo de cadastros, junto aos érgdos de vigildncia sanitdria competentes, dos Servigos de Coleta Domiciliar de
Material Humano, estard condicionada ao cumprimento das seguintes exigéncias:

(...)

g) apresentacdo de MANUAIS DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO (POP) que tratem dos procedimentos de coleta
de material, dos procedimentos de transporte de amostras coletadas e dos procedimentos de biosseguranga;
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Resolugdo CFF n2 724 de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica — Segdo |

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 profissGo. 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. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢es legais e reqgulamentares que regem a prdtica profissional no pars,
inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagdo de sangdes disciplinares e éticas regidas por este
regulamento.

Art. 14 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um CRF, independentemente de estar ou ndo no
exercicio efetivo da profisséo, deve:

V - participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e educag¢do continuada, bem como definir
manuais de boas prdticas, procedimentos operacionais padrées e seus aperfeicoamentos, zelando pelos seus
cumprimentos, estando esses acessiveis a todos os funciondrios envolvidos nas atividades e aos drgdos de fiscalizagéo;

XI - elaborar por escrito, e de forma organizada, o Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas, assim como os Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) que contemplem todas as atividades executadas, mantendo-os atualizados e disponiveis a
todos os funciondrios envolvidos nas atividades;

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

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

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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