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NOTA TECNICA ORIENTATIVA N° 002/2024 — DVS/CEVS/SES

DispBe sobre as acdes de vigilancia sanitaria em
farmacias que realizam Exames de Analises Clinicas
(Servico Tipo 1), conforme a RDC n° 786/2023.

1. Fatos:

Buscando esclarecer as duvidas das Autoridades Sanitarias do Estado do Rio
Grande do Sul, com vistas a aplicacdo da RDC N° 786/2023, quanto as acdes de
vigilancia sanitaria em farmécias que realizam Exames de Andlises Clinicas (EAC), fez-se

necessaria a edicdo de presente nota técnica.
2. Analise:
2.1 Alvara Sanitario

A partir da publicacdo da RDC N° 786/2023, as farmacias (compreendidas as
farmacias com e sem manipulacdo) poderdo executar servicos de EAC, sendo
classificadas como Servico Tipo |. Para tanto, destaca-se que devem cumprir o disposto
no artigo 9° e obedecer as restrigcbes do artigo 10.

No paragrafo Unico do artigo 9° da norma supracitada, tem-se que:

Os Servicos Tipo | devem possuir alvara de licenciamento ou
equivalente, expedido pelo Orgdo sanitario competente,
indicando as atividades relacionadas ao EAC, além daquelas
referentes a atividade de farméacia ou consultério isolado.

Portanto, no Alvara Sanitario devera constar o CNAE da atividade relacionada a

EAC. Porém, para que seja indicada no Alvara, a atividade primeiramente devera constar
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no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica da empresa. No caso do EAC, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) recomenda que seja utilizado o CNAE 8640-2/02
— Laboratérios Clinicos. Além disso, no Alvara ndo sera necessario discriminar cada EAC
realizado, pois o0 estabelecimento deverd se adequar a RDC N° 786/23

independentemente da quantidade de EAC realizados.
2.2 Projeto Basico de Arquitetura (PBA)

Em atencdo ao PBA dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, a Lei
Federal N° 6.360/1976 em seu artigo 52, item lll, dispde que:

Art. 52 - A legislacédo local supletiva fixara as exigéncias e
condicdes para o licenciamento dos estabelecimentos a que se
refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

[l - aprovacdo prévia, pelo 6rgdo de saude estadual dos
projetos e das plantas dos edificios e fiscalizacdo da respectiva
observéncia.

Neste sentido, tem-se a Portaria SES N° 461/2019, que dispde sobre a
documentacdo necessaria para abertura de processos administrativos para solicitacao,
renovacao, alteracdo, encerramento de Alvara Sanitario de estabelecimentos da cadeia

farmacéutica no Estado do Rio Grande do Sul.
2.2.1 Farmacias com manipulacao

A legislacdo sanitaria estadual exige, para farmacias com manipulacdo, o rol de
documentos minimos contidos nos Anexos | da Portaria SES N° 461/2019. Dentre eles:

7. Declaracdo do engenheiro civil/arquiteto responsavel pelo
Projeto Arquitetdnico, especificando que a elaboragdo, a
localizagdo, a construgcdo ou adaptacao, e a infraestrutura
fisica esta adequada as atividades a serem desenvolvidas, de
acordo com Item 4, do Anexo | da RDC n° 67/2007, ou a que
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vier substitui-la;

8. Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART) do Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia (CREA/RS) ou Registro
de Responsabilidade Técnica (RRT) do Conselho de
Arquitetura e Urbanismo (CAU/RS), pela elaboracdo e
construcdo/adaptacédo da Farmacia.

2.2.1 Farmacias sem manipulacao (drogaria)

Para as farmécias sem manipulagéo, o Anexo lll da Portaria SES N° 461/2019 néo
traz exigéncia quanto a necessidade do parecer de aprovacdo de PAB para concessédo de
Alvara Sanitario.

De qualquer maneira, as farmacias com e sem manipulacdo que desejam realizar
EAC devem cumprir com 0s requisitos normativos sobre a infraestrutura descritos no
Capitulo 1l, Secao Il, Subsecédo | da RDC N° 786/2023. Ademais, salienta-se que devem
ser observados os critérios suplementares para liberacao de alvara sanitario exigidos pelo

municipio onde o estabelecimento est4 localizado.
2.3 Controle Interno de Qualidade (CIQ) e Controle Externo de Qualidade (CEQ)

A participacdo em programas de CIQ deve ser individual para cada Servico que
executa EAC. O Servigo que executa EAC deve realizar o CIQ para todos os analitos
executados e em todos os instrumentos em uso. Para o CIQ, o Servi¢co que executa EAC
deve utilizar amostras controle comerciais, regularizadas junto a Anvisa ou amostras
controle comerciais obtidas por comparacao interlaboratorial. Formas alternativas
descritas na literatura cientifica podem ser utilizadas, desde que permitam a avaliacdo da
precisdo do sistema analitico. As amostras-controle devem ser analisadas da mesma
forma que amostras dos pacientes.

Em relacdo ao CEQ, a participacdo em programas de Controle Externo de
Qualidade deve ser individual para cada Servico que executa EAC e para todos os
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instrumentos em uso. Para os exames ndo contemplados em Programas de CEQ, o
Servigco que executa EAC deve adotar formas alternativas de avaliacdo da exatidao do
sistema analitico descritas em literatura cientifica. O Servico que executa EAC deve
verificar anualmente a disponibilidade de ensaios de proficiéncia para esses exames,

junto aos Provedores de Ensaios de Proficiéncia e fornecedores.
3. Conclusdes:
Com o exposto, conclui-se que:

1. O Cadastro Nacional da Pessoa Juridica da empresa deve ser atualizado, sendo
recomendado o CNAE 8640-2/02 — Laboratoérios Clinicos.

2. No que tange ao PAB, devem ser seguidas as disposicdes especificas contidas nos
Anexos | ou Anexo Il da Portaria SES N° 461/2019, conforme natureza do
estabelecimento. Em ambos 0s casos, as empresas nao estao eximidas de cumprir
com 0s requisitos normativos sobre a infraestrutura descritos no Capitulo Il, Se¢éo
Il, Subse¢do | da RDC N° 786/2023. Aléem disso, salienta-se que devem ser
observados os critérios suplementares para liberacdo de alvara sanitario exigidos
pelo municipio onde o estabelecimento esta localizado

3. A participacdo em programas de CIQ e CEQ para Servi¢os Tipo | é obrigatoria e
deve ser individual para cada servi¢co que executa EAC.

Por fim, sdo essas as consideragdes sobre o tema.

Porto Alegre, 05 de abril de 2024.
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