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Orientagao Farmacéutica
Analises Clinicas: Gerenciamento de riscos — biosseguranga
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 inspegdo fiscal ndo foram verificadas Instrugdes de Biosseguranga, conforme as normas vigentes.

O farmacéutico tem papel fundamental em estabelecer as instrucdes de Biosseguranga uma vez que é o profissional
responsavel pelo cumprimento das normas legais, capacitado para padronizar a forma de execug¢do dos servigos de forma
segura dentro do servico que executa exames de analises clinicas, 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.

A Biosseguranca é o conjunto de agGes tomadas para prevengdo e protecao dos farmacéuticos, funciondrios e pacientes
qguanto aos riscos bioldgicos relacionados as atividades de pesquisa, produgdo, desenvolvimento tecnoldgico e operacional,
qualidade, testes e ensaios clinicos, além da prote¢ao ambiental.

Nas instrugées de Biosseguranca devera constar os procedimentos e trabalhos realizados no local com as devidas
instrucdes de segurancga ao profissional que realizard tais procedimentos, com intuito de minimizar ou eliminar os riscos de
trabalho, inclusive ao meio ambiente quando se tratar de manipulagdo de materiais bioldgicos, analise desses materiais e
descarte.

Cabe esclarecer que ndo existe um modelo pronto ou padrdo para as instrugdes de Biosseguranga. Tal documento é Unico
para cada estabelecimento uma vez que é confeccionado com base na sua politica, atividades e processos, devendo ser
reproducdo fiel de sua rotina e realidade, devendo ser revisado e atualizado periodicamente sempre que houver alteracdes
na estrutura fisica ou operacional ou sempre que houver alteragdes de normas que regulamentam a sua atividade, sendo
competéncia e responsabilidade do farmacéutico sua elaboracgdo, revisdo e aprovagao.

Aproveite as capacitagdes e atualizagGes 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.

Subsegdo Il - Do gerenciamento de riscos inerentes

Art. 73. O Servigo que executa EAC e a Central de Distribuigdo devem definir e implementar medidas para o aprimoramento
constante do gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas.

Art. 74. O Servico que executa EAC e a Central de DistribuicGo devem organizar estrutura e implementar agdes para a
melhoria continua dos processos de trabalho.

Pardgrafo unico. A melhoria continua dos processos de trabalho deve contemplar, no minimo, o planejamento, execugdo,
avaliagdo e intervengdo continuos na estrutura, nos processos e nos resultados do EAC.

Art. 75. O gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo:

I - identificagdo, andlise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e comunicagdo dos riscos;

Il - identificagdo de possiveis falhas de instrumentos e erros humanos que possam resultar em incidentes relacionados a
assisténcia a saude e promogdo das medidas preventivas necessdrias;
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Il - investiga¢do documentada que determine as causas das possiveis falhas de instrumento, erros humanos identificados
ou descumprimento das normativas em vigor, suas consequéncias e as agdes preventivas e corretivas necessdrias; e
IV - execugdio das a¢des preventivas e corretivas identificadas durante as investigagdes.

Art. 76. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuico devem manter atualizadas e disponibilizar a todos os
funciondrios, instrugdes escritas de biossequranca, contemplando, no minimo, os seguintes itens:

| - instrugdes escritas de segurancga bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, de acordo com os procedimentos
realizados, instrumentos e microrganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranga compativeis;

Il - instrugbes de uso para os Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) e Equipamentos de Protegdo Coletiva (EPC);

Il - procedimentos em caso de acidentes; e

IV - manuseio e transporte de material bioldgico, quando aplicdvel.

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 da outras providéncias.

Anexo

4.25- Os Laboratdrios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratarios Clinicos, como parte dos seus Programas de Garantia
de Qualidade, deverdo instituir o desenvolvimento de agbes programdticas sistematizadas, deliberadas e permanentes
visando garantir a incorporacdo do Principio da Biossequranca aos seus Programas de Garantia de Qualidade.

4.25.1- Entende-se como incorporacdo do Principio da Biossequranca, a adocéo de um conjunto de medidas voltadas para a
prevengdo, minimizacéo ou eliminagcdo de riscos inerentes as atividades de prestacdo de servicos, producdo, ensino,
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, que possam comprometer a saude do homem, o meio ambiente e, ainda, a
qualidade dos trabalhos desenvolvidos.

4.51- Os estabelecimentos de que trata o presente Titulo, deverdo possuir MANUAIS DE BIOSSEGURANCA com o sequinte
conteudo minimo: a identificacdo dos riscos, a especificacdo das prdticas e procedimentos para eliminar os riscos e, ainda,
as providéncias imediatas a serem adotadas pelos profissionais no caso da ocorréncia de acidentes e incidentes.

4.73- Nos estabelecimentos de que trata o presente Titulo, obrigatoriamente, os procedimentos de coleta de sangue de
clientes somente poderdo ser executados mediante o emprego de artigos médico-hospitalares descartdveis de uso unico.
4.80- E obrigatéria a utilizagdo de Equipamentos de Protegdo Individual (EPIs) por todos os profissionais que executem
procedimentos de coleta, processamento de material humano e realizagdo de exames e testes laboratoriais nestes
estabelecimentos, exemplos: luvas, toucas, éculos.

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

(...)

g) apresentacédo 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 biossequranga;

Norma Regulamentadora 32 - NR 32 - Segurancga e Saude no Trabalho Em Servigos De Saude
(Profissional deve observar a resolugdo na integra o item 32.2 Dos Riscos Bioldgicos da NR 32).

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

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 substituigdo 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 promog¢do, prevengdo e recuperagdo da saude, e sem fins
meramente mercantilistas.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposigdes 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 néo 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 determinagdo de padrées
desejdveis em todo o dmbito profissional, inclusive nas atividades de ensino;

XI - denunciar as autoridades competentes quaisquer formas de agressdo ao meio ambiente e o0s riscos inerentes ao
trabalho, que sejam prejudiciais a saude e a vida;
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XV - promover a¢bes que garantam a qualidade em todas as dreas inerentes a atividade farmacéutica;

XVI - cumprir os principios de biosseguranga, bem como aplicar medidas técnicas, administrativas e normativas para
prevenir acidentes de trabalho, a satde publica e ao meio ambiente;

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¢do 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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