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Orientagao Farmacéutica
Analises Clinicas: Controle de Qualidade

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
gue no ato da inspegado fiscal foi verificada ndo conformidade no controle de qualidade conforme abaixo descrito:

O servigo que executa exames de andlises clinicas deve assegurar que os resultados obtidos em exames clinicos sejam reais
e ndo sofreram interferéncias externas. Para garantir diagndstico correto a partir de resultados de analises laboratoriais
emitidos pelo estabelecimento, este deve possuir programas e controle de qualidade.

O servigo deve assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais prestados, por meio de, no minimo, a realizagao de
controle interno da qualidade e controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).

Aproveite as capacita¢des e atualizagGes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmdcia: 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 Laboratdrios
Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames
de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

Art. 62 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as sequintes defini¢bes:

VIIl - Controle da Qualidade - CQ: forma de monitoramento pela andlise de amostras controle, de modo a acompanhar os
resultados para definicdo da precisGo e exatiddo do processo analitico através do uso de controle interno da qualidade
(CIQ) e controle externo da qualidade (CEQ);

IX - Controle Externo da Qualidade - CEQ: determina¢do da exatiddo e do desempenho do processo analitico dos EAC,
realizada por meio de comparagdes interlaboratoriais conduzidas por Provedor de Ensaio de Proficiéncia, também
conhecido como Programas de Ensaios de Proficiéncia;

X - Controle Interno da Qualidade - CIQ: procedimento conduzido em associagdo com o exame de material biolégico para
avaliar a precisGo do sistema analitico e se este estd operando dentro dos limites de tolerdncia pré-definidos;

Art. 83. O Servico que executa EAC deve manter os sequintes documentos atualizados e disponiveis em meio fisico ou
eletrénico: (...) VI - registros de resultados dos programas de Ensaios de Proficiéncia e Controle Interno da Qualidade.

CAPITULO VII - DA GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)

Art. 141. O Servigo que executa EAC deve assegurar a confiabilidade dos EAC por meio da GCQ.

Art. 142. A GCQ é composta, no minimo, pela realizacéo do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e do Controle Externo da
Qualidade (CEQ).

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

Art. 144. O servigco que executa EAC deve ter a GCQ aplicada a todos os EAC realizados.

Art. 145. A GCQ deve ser documentada, contemplando:

| - lista de todos os exames realizados;

Il - forma de controle e frequéncia de utilizagdo;

Il - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles; e
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IV - avaliag¢do e registro dos resultados dos controles.

Secdo | - Controle Interno da Qualidade (CIQ)

Art. 146. A participa¢do em programas de CIQ deve ser individual para cada Servico que executa EAC.

Art. 147. O Servico que executa EAC deve realizar o CIQ para todos os analitos executados, contemplando:

I - monitoramento da fase analitica pela andlise da amostra controle, com registro do resultado obtido e andlise dos dados;

Il - definicdo dos critérios de aceitagcdo e rejeicio dos resultados por tipo de analito e de acordo com a metodologia
utilizada;

Il - liberagdo ou rejei¢do das andlises apds avaliagéo dos resultados das amostras controle;

IV - registro das inadequagdes, investigacdo de causas e agbes tomadas para os resultados rejeitados de amostras controle;
e

V - critério de avaliagdo dos resultados das amostras controle.

Art. 148. Para o CIQ, o Servico que executa EAC deve utilizar amostras controle comerciais, regularizadas junto a Anvisa ou
amostras controle comerciais obtidas por comparagdo interlaboratorial.

§ 12 Formas alternativas descritas na literatura cientifica podem ser utilizadas, desde que permitam a avaliagdo da precisdo
do sistema analitico.

§ 22 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos pacientes.

Art. 149. O Servico que executa EAC deve realizar o CIQ em todos os instrumentos em uso.

Art. 150. Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro que ndo necessitem de instrumento para leitura,
interpretagdo ou visualizagdo do resultado, o CIQ deve ser realizado, no minimo, a cada troca de lote e a cada remessa.

§ 12 A frequéncia de realizagdo do CIQ a cada troca de lote poderd ser reduzida de acordo com critérios tecnicamente
estabelecidos e desde que:

I - Seja garantido o atendimento ao objetivo do CIQ;

Il - Seja oferecido, pelo fornecedor, treinamento inicial de implantagéo dos testes, cuja evidéncia deve ser mantida no
Servigo;

Il - Estejam disponiveis certificados aprovados pelos programas de certificagdo lote a lote, que devem ser conduzidos por
laboratdrios acreditados pela NBR ISO/IEC 17025 ou NBR 1SO15189 e contratados pelos detentores de registro.

§ 29 Nos casos previstos no § 19 deste artigo, os certificados para todos os lotes devem ser disponibilizados ao respectivo
Servigo.

§ 32 No dmbito do SUS, fica permitida a realizagéo do CIQ por laboratdrio acreditado a cada lote de produto para
diagndstico in vitro destinado ao Ministério da Saude antes de sua distribui¢éo.

§ 49 Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro nGo contemplados no caput, o CIQ deve ser realizado,
minimamente, a cada corrida analitica.

Secdo Il - Controle Externo da Qualidade (CEQ)

Art. 151. A participagéio em programas de CEQ deve ser individual para cada Servico que executa EAC e para todos os
instrumentos em uso.

Art. 152. Para os exames ndo contemplados em Programas de CEQ, o Servico que executa EAC deve adotar formas
alternativas de avaliagdo da exatiddo do sistema analitico descritas em literatura cientifica.

Pardgrafo unico. 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.

Art. 153. Fica permitido somente ao Servico Tipo Il a doag¢do de material bioldgico para Provedor de Ensaio de Proficiéncia.
§ 12 A doacdo de material biolégico para Provedor de Ensaio de Proficiéncia deve resguardar a protecdo das informagées
pessoais dos pacientes.

§ 29 A responsabilidade pela logistica da doagdo de material bioldgico deve ser compartilhada entre o Servigco Tipo Il e o
Provedor de Ensaio de Proficiéncia.

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

Resolugdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Segdo |

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 profissdo.

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.
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Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢oes legais e regulamentares que regem a prdtica profissional no pais,
inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagdo de san¢bes disciplinares e éticas regidas por este
regulamento

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

Il - exercer a profiss@o 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 padroes
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 situa¢ao e adotar providéncias para que a irregularidade nao volte a
ocorrer.

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