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NOTA TECNICA N° 003/2025 SSMPIS/GVS/SVS/SESA
(elaborada em 09/06/2025)

SERVICO DE EXAMES DE ANALISE CLINICA (EAC) EM FARMACIAS NO
MUNICIPIO DA SERRA/ES

Assunto: Esclarecimentos sobre a realizagao de Exames de Analises Clinicas (EAC) em Farmacias
no Municipio da Serra/ES

Introducgao

A Supervisao do Setor de Medicamentos e Produtos de Interesse a Saude apresenta a presente nota
técnica com o objetivo de esclarecer o tema e padronizar o entendimento das equipes da Vigilancia
Sanitaria acerca da realizacdo de exames de analises clinicas em farmacias, garantindo o cumprimento

da legislagao vigente e a seguranca dos servigos prestados a populagao.
Consideragdes normativas:

1. Resolugao RDC/ANVISA n° 44, de 17 de agosto de 2009 - Dispde sobre as Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento da dispensagdo e da comercializagdo de
produtos, bem como da prestagao de servigos farmacéuticos em farmacias, estabelecendo os servigcos

que podem ser oferecidos mediante licenciamento sanitario, conforme artigo 61 inciso 1° a 5°.

2. Lei Federal n°® 13.021, de 08 de agosto de 2014 - Regulamenta o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades de assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagcdo sanitaria, tanto individual

quanto coletiva.

3. Resolugcdao n° 585, de 22 de maio de 2013, do Conselho Federal de Farmacia (CFF) -

Regulamenta as atribuigdes clinicas do farmacéutico, autorizando, no artigo 7°, a realizagdo de acoes de
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rastreamento em saude, incluindo solicitagdo e interpretagcdo de exames laboratoriais no dmbito do

cuidado ao paciente;

4, Resoluciao RDC/ANVISA n° 978, de 06 de junho de 2025 - Regulamenta o funcionamento dos

servicos que executam atividades relacionadas aos Exames de Analise Clinicas (EAC);

Requisitos Minimos para o funcionamento e Licenciamento Sanitario dos Servicos Exames

Analises Clinicas em farmacias no Municipio de Serra/ES:

I. A realizacdo de exames de analises clinicas em farmacias, somente podera iniciar apds a inspegao da
Vigilancia Sanitaria Municipal e com a concesséo do respectivo licenciamento sanitério, indicando as

atividades relacionadas ao EAC (com a descrigdo das atividades licenciadas, relacionadas a EAC).

II. A concessao de alvara sanitario para as atividades relacionadas a realizagcdo de exames de analises
clinicas em farmacia dependera de aprovacgao prévia de projeto arquitetbnico em saude, com emissao

de certificagdo apés a obra concluida.

lll. Os exames EAC realizados em farmacias tém, conforme disposto no art. 60 da Resolugao ANVISA
RDC n° 978/2025, finalidade de triagem, sem carater confirmatério, integrando as ag¢des de assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientagao sanitaria, nos termos da Lei n° 13.021/2014 e da
Resolugdo Anvisa RDC ANVISA n° 44/2009.

IV. O responsavel técnico pelos servigos de EAC e seu substituto serdo os mesmos responsaveis pelo
estabelecimento, desde que legalmente habilitados pelo respectivo conselho de classe, capacitados e

formalmente designados, devendo estar presentes durante todo o periodo de funcionamento do servigo.

V. Os exames de analises clinicas deverao ser executados exclusivamente por profissionais legalmente
habilitados.

VI. As farmacias que realizam EAC devem implementar um Programa de Garantia da Qualidade que

contemple, no minimo:

e Gerenciamento da tecnologia, por meio da implementagdo de ferramentas adequadas para

otimizac&o dos processos e eficiéncia operacional;
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e Gerenciamento dos riscos inerentes, com identificacdo e analise continua dos riscos associados
as atividades realizadas;

e Gerenciamento dos processos operacionais, garantindo estruturagcdo e monitoramento e
rastreabilidade para assegurar efetividade e eficiéncia;

e Gestao documental rigorosa, assegurando controle, acesso e conformidade normativa;

e Gestao de pessoal e educagao permanente, com ftreinamentos continuos que promovam o
aperfeicoamento técnico da equipe;

e Controle de qualidade, incluindo a adogéo de praticas que garantam a qualidade dos servigos,
com a realizagao de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ),
conforme capitulo V da RDC 978/2025.

VIl. O estabelecimento deve manter atualizado o Manual de Boas Praticas e os seus Procedimentos

Operacionais Padrao (POPs), abrangendo todas as atividades realizadas, incluindo os EAC.

VIIl. A execugédo dos EAC deve utilizar exclusivamente produtos para diagndstico in vitro que atendam

aos seguintes critérios:

e Utilizagdo exclusiva de material biolégico obtido por puncgéo capilar, coleta nasofaringea e/ou
orofaringea (swab);

e Leitura exclusivamente visual ou por instrumentos dotados de leitura automatica, dispensando a
necessidade de equipamentos externos;

e Realizacao de todas as etapas do processo analitico in loco, incluindo os controles interno (CIQ) e
externo de qualidade (CEQ).

e Nao realizar guarda, armazenamento ou transporte de material bioldégico (préprio ou terceiro),

exceto para o material de ClQ e CEQ;

IX. A realizagdo de exames laboratoriais remotos é vedada. Todas as fases do processo analitico devem

ocorrer na propria farmacia.

X. A sala destinada aos EAC pode ser compartilhada com outros servigos farmacéuticos, desde que

atendidos os requisitos sanitarios e de infraestrutura aplicaveis.

Xl. A estrutura fisica minima para a sala de EAC deve contemplar:
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e Area de recepgdo separada da sala de coleta e execucdo dos EAC, depdsito de material de limpeza

(DML) e sanitario de uso publico, que podem ser compartilhados com outros servigos da farmacia;

e Sala de coleta e execugao com area compativel, infraestrutura adequada, garantindo privacidade,

XIl.

conforto e seguranca ao paciente;

Superficies (piso, paredes, teto e bancadas) revestidas com material liso, impermeavel, resistente a
lavagem e de facil limpeza, com POP ‘s para limpeza e registro da execugao diaria no inicio e
término do funcionamento;

Pia com agua corrente, torneira de fechamento automatico, papel toalha descartavel e sabonete
liquido;

Cadeira especifica para coleta;

Bancada e mesa;

Equipamento exclusivo para refrigeragdo de produtos para diagnéstico in vitro, com termémetro de
maxima e minima, mantido entre 2°C e 8°C, podendo ser compartiihado com medicamentos que
nao requeiram equipamento de refrigeracao exclusivo;

Sistema de climatizacdo ou ventilagao natural que mantenha temperatura ambiente controlada, e
que atenda as recomendagdes do fabricante, com registro diario;

lluminagdo adequada que ndo prejudique a visualizagdo dos resultados ou a avaliagdo da coloragéo
da pele do paciente;

Espaco para guarda de materiais utilizados nos EAC;

Lixeiras com acionamento por pedal para descarte de residuos;

Recipientes apropriados para descarte de materiais perfurocortantes e residuos bioldgicos.

Os registros diarios das temperaturas minimas, maximas e de momento dos equipamentos de

refrigeragdo, devem ser realizados por instrumentos calibrados, conforme frequéncia recomendada pelo

fabricante. Na auséncia de recomendagdes dos fabricantes, a calibragao deve ser realizada, no minimo,

anualmente.

XIll. O gerenciamento dos residuos gerados na realizacdo dos EAC deve seguir a Resolugdo RDC n°

222/2018, garantindo segurancga sanitaria, prote¢cao a saude publica e ao meio ambiente.

XIV A implementacdo do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) é

obrigatdria, assegurando conformidade legal, prevengdo de impactos ambientais e ado¢do de boas

praticas.



XV. Os resultados dos EAC devem ser registrados na Declaragao de Servigo Farmacéutico.

XVI. Resultados que indicam suspeita de doencas de notificagdo compulséria devem ser comunicados
pela farmacia, conforme legislagéo vigente.
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