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PROTOCOLO PARA REALIZAGAO DE EXAMES DE ANALISES CLINICAS (EAC)
EM SERVIGOS TIPO | - FARMACIAS

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada/ANVISA RDC n2 786, de 05 de maio de 2023 que
autorizou a realizacdo de EAC em farmacias e drogarias, no ambito da atencdo a saude e dos servigos
farmacéuticos, em carater de triagem;

Considerando a necessidade de se preservar os cuidados sanitarios imprescindiveis a seguranca
dos clientes e para que este processo transcorra de forma colaborativa e assertiva, a vigilancia sanitaria
de Aruja vem por meio deste, estabelecer o protocolo a ser adotado para a realizacdo de EAC - Servico
Tipo I:

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA LICENCIAMENTO SANITARIO

A solicitacdo para execuc¢do de EAC deverd ser protocolada na vigilancia sanitaria e contar com a
seguinte relacdao de documentos:

e Preencher Requerimento ao Prefeito (Consta modelo no Site)

e Preencher Anexo lll - Solicitacdo de Atos de Vigilancia Sanitaria (Consta modelo no site)

e Preencher Subanexo I1l.3 - Formulario de Atividade Relacionada aos Produtos de Interesse
Da Saude — (Consta modelo no site)

e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

e Solicitacdo de licenca sanitaria especifica para a atividade de laboratédrio clinico - CNAE
8640-2/02, (Comunicado CVS-Ditep-Sersa n? 15/2023 15/2023);

e Contrato Social da empresa contendo a atividade econdmica de laboratdrio clinico - CNAE
8640-2/02, (Comunicado CVS-Ditep-Sersa n? 15/2023 15/2023);

e Declaragdo informando como serd o uso da sala para a realizacao dos EAC (uso exclusivo
ou misto com outros servicos farmacéuticos);

e Modelo de Declaragdo de Servigo Farmacéutico que sera destinada aos clientes;

e Modelo de Termo de Esclarecimento que sera disponibilizado aos clientes;

e Registro no MS/ANVISA do produto/dispositivo que sera utilizado para a realizacdo dos
EAC);

e Lista contendo dos EAC que serdo ofertados pelo estabelecimento.

e Autodeclaracdo de Conformidade Fisico-Funcional, preenchida conforme modelo
constante do Anexo | deste protocolo;

e Projeto Arquitetdnico Simplificado (PAS), conforme orientagGes constantes do Anexo |l
deste protocolo.

e Recolher Taxa de Inspecdo

e Recolher Taxa de Requerimento ao Prefeito e Anexos

INSPECAO SANITARIA

1. DIRETRIZES GERAIS
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Apds aprovacao da documentagdo supracitada, o estabelecimento passara por inspegao sanitdria
para verificacdo dos seguintes itens obrigatdrios:

= O servico somente podera ser realizado por estabelecimento com Autorizacdo de
Funcionamento e licenca sanitdria municipal vigente, cujo responsavel técnico trata-se de
farmacéutico devidamente habilitado e treinado;

= Oservigo ndo podera ser executado, em hipdtese alguma, sob pena das devidas sanc¢des legais,
antes da andlise da Vigilancia Sanitaria, que serd realizada considerando a estrutura fisica e
oatendimento aos requisitos técnico-sanitarios relacionados aos EAC dispostos na RDC n2 786,
de 05 demaio de 2023;

= O estabelecimento devera adquirir somente dispositivos devidamente regularizados junto a
ANVISA e que cumpram cumulativamente os seguintes requisitos para realizacao de EAC:

v Produto para diagndstico in vitro que requeira leitura exclusivamentevisual sem a
necessidade de equipamentos para interpretacao;

v’ Produto para diagndstico in vitro que requeira exclusivamente
materialbioldgicoprimario;

v/ Realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados
ao EAC no préprio servigo (in loco).

= O EAC executado no Servico Tipo | devera ser realizado exclusivamente por profissional
legalmente habilitado. Cabe ao farmacéutico prestar esclarecimentos ao solicitante, quanto a
viabilidade da aplicacdo do EAC, valores de referéncia e fatores limitantes em consonancia
com a instrugdo de uso do teste pelo fabricante;

= O EACrealizado pela farmacia tem a finalidade de triagem para compor as a¢Ges de assisténcia
farmacéutica, porém, sem fins confirmatérios e por isso ndo devem ultrapassar ou substituir
o diagnéstico laboratorial convencional, pois a sua atuagdo é complementar. Sendo assim, os
resultados dos EAC executados em farmacias e drogarias ndo podem ser utilizados de forma
isolada para a tomada de decisdes clinicas;

= Oresultado do EAC realizado pela farmacia deve subsidiar as informacdesquanto ao estado de
saude do usudrio e situagdes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliagdo
da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado;

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

2. INFRAESTRUTURA

Exigéncias referente a estrutura fisica do estabelecimento para a execucdo de EAC de acordo com
a RDC n2 786, de 05 demaio de 2023:

= Asala de execugdo de EAC deve ser dotada, no minimo, dos seguintes itens obrigatdrios:
a) lavatorio;
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b) bancada;

c) mesa;

d) cadeira para coleta; e

e) instrumento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e conservacao de produtos para
diagnodstico in vitro, com termémetro de momento com maxima e minima, para
acondicionamento de produto que necessite ser armazenado sob refrigeracdo, de acordo
com as instrugGes de uso;

Area para depdsito de instrumentos e materiais; e
Recipiente para descarte de material perfurocortantes e de residuos biolégicos.
Dispor de ventilacdo natural ou de sistema de climatizacao.

Fica permitido o compartilhamento do equipamento de refrigeragcdo com medicamentos, exceto
vacinas, bem como 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 desenvolvidas;

3.

DECLARAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

Apds a realizacdo do EAC, deverd ser fornecida ao paciente Declaracdo de Servicos
Farmacéuticos preenchida em duas vias. Uma via serd fornecida ao paciente como
comprovacdo do resultado do teste realizado e outra via deverd ser arquivada no
estabelecimento para garantir registro e rastreabilidade das informacdes;

Pacientes com resultado positivo ou com valores fora da faixa de referéncia estabelecida pelo
fabricante do produto/dispositivo devem ser orientados a se submeter a avaliagdo médica o
mais breve possivel;

Quando o resultado for negativo, o paciente dever ser orientado sobre os limites de deteccao
dos EAC e que resultados negativos ndo confirmam definitivamente a auséncia da patologia.

NOTIFICACAO E ARMAZENAMENTOS DE DADOS

Os resultados dos EAC realizados pelas farmacias sejam positivos ou negativos, devem ser
compilados e num banco de dados que podera ser solicitado pelas autoridades de saude
competentes;

Para os EAC de doenca de notificagdo compulsdria, independentemente do resultado, a
farmacia/drogaria deverd preencher a ficha de notificagdo compulséria para doencas e
agravos elencados na lista nacional de notificacdo compulséria de doengas, agravos e eventos
de saude publica e enviar para a vigilancia epidemioldgica de Aruja através do e-mail
saude.ve@aruja.sp.gov.br respeitando os prazos determinados na Portaria de Consolidacdo
n2 4, de 28 de setembro de 2017 e suas atualizagbes

Para os EAC para deteccdo de COVID-19, a notificacgdo deverd ser realizada
independentemente do resultado no sistema e-SUS-Notifica
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5. DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA CONTROLE E GARANTIA DA QUALIDADE
Procedimentos escritos e documentos que serdo avaliados na inspegdo sanitaria:

= Procedimentos de avaliacdo da qualidade de seus produtos ou servigos no caso de suspeita de
desvio da qualidade;
=  Procedimento Operacional padrdo (POP) para a realizacdo de cada tipo de EAC de acordo com
as orientacgdes e restricdes do fabricante;
= Procedimento Operacional padrdo (POP) para a higieniza¢do do local;
= Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) documentado e indicadores de desempenho.
a) treinamento de colocagdo e retirada de EPI’s;
b) treinamento para testagem;
c) higieniza¢do das maos;
d) treinamento de limpeza e desinfeccdo das superficies, instalagbes e equipamentos;
e) normas e condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental; e
f) procedimento sem caso de acidentes.

6. PROIBICOES

No Servico Tipo | é proibido realizar:
= EAC que requeira instrumento para leitura, interpretagao e visualizacdo dos resultados;
= Recebimento ou encaminhamento de material bioldgico para a realizacdo de EAC;
= Guarda, armazenamento ou transporte de material bioldgico;
=  Pungdo venosa e puncgao arterial;
= EAC por meio de metodologias prdprias (in house); e
= EAC que utiliza urina como material biolégico.
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ANEXO | - MODELO DE AUTODECLARAGAO DE CONFORMIDADE FiSICO-FUNCIONAL
Declaro:
1. Estar ciente da RDC ANVISA n? 786/2023 para a execuc¢do das atividades de andlises clinicas
(EAC) Tipo |;
2. Atender aos requisitos fisico funcionais previstos na Subsecdo | - Da infraestrutura do Servico
Tipo I; artigo 20 a 22 da RDC ANVISA n? 786/2023;
3. Atender a legislagcdo sanitdria vigente na execugdo do projeto arquiteténico, assim como as

demais normas e legislagdes federais, estaduais e municipais relacionadas aos projetos de
instalacbes e complementares necessarios a boa execugdo da obra e funcionamento do
estabelecimento e memorial descritivo;

E apresento o Projeto Arquitetonico Simplificado (PAS);

DECLARO, ainda, que as informagcdes acima prestadas sdao verdadeiras e assumo a inteira
responsabilidade por elas.

Aruja, de de

Nome e Assinatura do Responsavel Legal

Nome e Assinatura do Engenheiro/Arquiteto responsavel pelo projeto fisico

Nome e Assinatura do Responsavel Técnico
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ANEXO Il - PROJETO ARQUITETONICO SIMPLIFICADO

O Projeto Arquitetonico Simplificado (PAS) é um documento composto pelo memorial
descritivo, anotagdo de responsabilidade técnica — ART ou registro de responsabilidade técnica — RRT
do responsavel pelo projeto e o conjunto de pecas gréficas demonstrativas das dimensdes do ambiente
destinado ao servico EAC — Tipo |, da sua respectiva implantagdo no contexto do edificio como um
todo, observando e apresentando graficamente os fluxos de entrada/saida, bem como da circulacdo
de chegada até o ambiente destinado a esta atividade.

O projeto deve apresentar o layout arquitetonico, em folha A4 em escala adequada para
perfeita leitura e compreensao, constar mobiliario, equipamentos, drea de armazenamento e area de
recepcdo. O PAS deve estar plenamente harmonizado com os memoriais que descrevem
minuciosamente as atividades a serem desenvolvidas no ambiente em pauta. Este documento
demonstra a disposi¢do do espaco fisico para o servico EAC Tipo | e deve observar a legislagdo sanitaria
vigente.

O PAS é composto por:
| — Memorial descritivo contendo fluxo de atividades e circulacdo, devidamente assinado pelo
responsavel técnico do servigo EAC Tipo [;
Il — Copia do comprovante da ART - Anotacdo de Responsabilidade Técnica ou do RRT — Registro de
Responsabilidade Técnica do responsavel pelo projeto arquitetonico;
Il - Pegas Graficas:
= Conter layout arquiteténico, em folha A4 em escala adequada para perfeita leitura e
compreensdo, constar mobilidrio, equipamentos, area de armazenamento e area de recepcao;
= Conter planta baixa (tamanho de pauta A4) contendo todas as dimensGes (medidas lineares e
areas de compartimentos) de loucas sanitdrias, bancadas e layout de mobilidrios e
equipamentos;
= Conter planta do estabelecimento (tamanho de pauta A4) indicando localizagdo da sala de
realizacdo de EAC Tipo | dentro do estabelecimento e ambientes anexos a sala.

Os requisitos acima descritos estdo contemplados na versdo atualizada da Portaria CVS 1/24, nos
anexos V, V.1, V.3, VI, além das tabelas e quadros pertinentes, disponivel na pagina eletrénica do
Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de S3o Paulo (www.cvs.saude.sp.gov.br).
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