


A ANVISA

(Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) aprovou, em maio, uma
norma que permite a realizacao
de exames de analises clinicas

em farmacias de todo o pais.

Até entao, esses estabelecimentos
sO podiam fazer testes de Covid-19

e de glicemia.!

A medida comeca a valer
em 12 de agosto e os
estabelecimentos vao ter
180 dias para as adequacdes
necessarias.! Para a Anvisa, a
medida permite a ampliacao

do acesso da populacao
a procedimentos de
diagnostico no pais.?

Ja a Abrafarma (Associacao

Brasileira das Redes de

Farmacias e Drogarias)

considera a nova resolucao

uMm Marco para a saude ‘
brasileira e que posiciona de

vez a farmacia como porta

de entrada do sistema de

saude no pais.?
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Entenda a
regulacao

A nova regra atualiza uma norma que ja existia. As regras da RDC
(Resolucao da Diretoria Colegiada) 786/2023 substituem os
requisitos técnicos e sanitarios determinados pela RDC 302/2005.

As orientacoes sao direcionadas
aos proprietariosde farmacias e
drogarias que pretendem oferecer
exames de analises clinicas em
suas unidades.’
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O processo de atualizagao da norma
comec¢ou em 2017. De |a para ca,

foram cumpridas varias etapas

de avaliacao técnica, reunides /
e debates com as empresas do setor /
farmacéutico, além de mecanismos
de participacao social, como
consultas e audiéncia publicas.

As sugestOes coletadas serviram \
de base para a aprovacao e a
publicacao das novas regras pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.?

1

No texto, a agéncia destacou a defasagem da norma
antiga frente a realidade tecnoldgica atual, que ja era
apontada desde a abertura do processo de regulacao.

A evolucao tecnoldgica é constatada tanto
no setor de produtos como de instrumentos
para diagndstico.’
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A norma anterior ja permitia a
realizacdao de alguns exames fora
dos laboratorios, os chamados
testes rapidos, mas com
qualidade variavel. No entanto,
segundo a Anvisa, na pandemia
essa situacao se ampliou de
forma extraordinaria. Por for¢a da
necessidade, a época, os testes
rapidos para Covid-19 foram
autorizados sem o cumprimento
de exigéncias minimas.’

Sabendo da variacao da
qgualidade desses testes, a
agéncia estabeleceu exigéncias
qgue devem ser cumpridas
pelas farmacias, que vao desde
regras de infraestrutura até a
capacitacao de pessoal.

As regras abrangem também outros servicos que
desempenham atividades correlacionadas a exames de
analises clinicas, como os consultdrios particulares.?



O que muda
COM a Nnova
resolucao

Segundo a Anvisa, a atualizacdao das normas consiste
Nnos seguintes objetivos: modernizar a regulacao do
funcionamento dos laboratdrios clinicos e postos de
coleta, revisar os aspectos técnicos e sanitarios dos
exames de analises clinicas e permitir a expansao
dessas atividades para além dessas estruturas.?

Também foram definidos pela resolucao os
requisitos para maior garantia de confiabilidade
dos exames, uma regulamentacao mais clara
sobre as metodologias proprias e maior
clareza nos critérios de envio de material
bioldgico aos laboratodrios de apoio.?

(N
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A resolucao aprovada
também estabelece novas
categorias dos servicos de
saude que fazem exames de
analises clinicas, de acordo
com a sua complexidade

e infraestrutura.

Sao trés tipos de servicos:

farmacias e consultorios
particulares,

postos de coleta

laboratorios clinicos, laboratorios
de apoio e laboratdrios de
anatomia patoldgica.?

EBook | Realizacdo de exames clinicos em farmacias: Saiba como se preparar! 7



Os servicos tipo | e Il estao autorizados a realizar
coletas e exames de analises clinicas, com uso
de material bioldgico, desde que todas as etapas
do exame sejam realizadas apds a coleta no
proprio estabelecimento.

A Anvisa destaca que esses testes tém carater complementar, pois
nao substituem o diagndstico convencional.*

Ou seja, os resultados dos testes executados nos servicos tipo |
nao devem ser usados de forma isolada para a tomada de decisdes
clinicas. Esses testes devem ser usados como triagem, um ponto
de partida que deve ser associado a realizacao de outros exames
laboratoriais confirmatorios.*
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A nova resolucao também regula os requisitos
técnicos e sanitarios como forma de garantir a
qualidade dos servicos prestados, por meio da
gestao do controle da qualidade.

AN

A Anvisa considerou
esses programas como
de extrema importancia

para o setor de

saude, em termos de
confiabilidade dos
resultados.?
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Os exames
autorizados

Por isso, ndao pode haver armazenamento de material bioldgico
coletado, nem de forma temporaria, e nenhum tipo de processamento
da amostra na farmacia. Também nao estao permitidos exames

de urina e fezes, além dos testes de sangue que dependam

de pun¢ao venosa (coleta de sangue na veia) ou de puncao arterial

(coleta na artéria).?

De acordo com a Abrafarma (Associacao Brasileira

de Redes de Farmadcias e Drogarias), a rede ja

esta preparada para oferecer ao menos 46 exames,
N incluindo testes de dengue, HIV e colesterol.




Podem ser realizados
em farmacias e

drogarias os seguintes
tipos de exames:®

Testes para diagndstico in vitro
com leitura exclusivamente visual e
material biolégico primario.

Testes para diagndstico in vitro que
nao precisem de instrumento para
leitura, interpretacao ou visualizacao
do resultado.

Exames cujas etapas possam ser
realizadas e concluidas dentro do
proprio estabelecimento:

EBook | Realizacdo de exames clinicos em farmacias: Saiba como se preparar! 1



Segundo a Anvisa, é

proibido realizar em
farmacias e drogarias:®

Exames de Analises Clinicas que
precisem de leitura, interpretacao e
visualizacao dos resultados.

Recebimento ou encaminhamento de
material biolégico para a realizacao
de exames.

Armazenamento ou transporte de
material bioldégico.

Pun¢ao venosa e punc¢ao arterial.

Exames que utilizem metodologias
proprias ou que utilizem urina como
material bioldgico.
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Confira a lista divulgada

pela Abrafarmados

exames que poderao ser
feitos em farmacias:3

Exame Beta-hCG

Exame de Dengue
Antigeno NSI

Exame de Hemoglobina
Glicada Alc

Exame PSA Teste Rapido

Teste Rapido Covid-19
Antigeno

Avaliacdo de Controle da
Asma

Check-up Pds Covid
Anticorpos Anti-Spike

Exame Acido Urico
Teste Rapido

Exame de Chikungunya
Teste Rapido

Exame de Colesterol Total

Exame de Dengue
Anticorpos |lgG IgM

Exame de Glicemia

Exame de Glicemia
e Pressao Arterial

Exame de Hepatite C
Teste Rapido

Exame de HIV Teste Rapido

Exame de Hormonio
Luteinizante (LH)

Exame de Lactato
Teste Rapido

Exame de Malaria
Teste Rapido

Exame de Sifilis Teste Rapido
Exame de Toxoplasmose

Exame de Troponina
Cardiaca Teste Rapido

Exame de VSR - Virus
Sincicial Respiratorio

Exame Ferritina -
Teste Rapido
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Exame Mioglobina
Teste Rapido

Exame Proteina C Reativa
Teste Rapido

Exame Rubéola Teste Rapido

Exame Streptococcus Grupo
A Molecular Teste Rapido

Exame Streptococcus Grupo
A Teste Rapido

Exame Vitamina D -
Teste Rapido

Exame VSR Molecular -
Virus Sincicial Respiratorio

Exame Zika Virus Anticorpos

Exames do Coracao
Check-up Completo

Medicao da Pressao arterial

Teste de Glicemia e
Perfil Lipidico

Teste de Imunidade Covid-19
Anticorpos Anti-Spike

Teste de Intolerancia
Alimentar

Teste Rapido Adenovirus

Teste Rapido
Covid-19 Anticorpos

Teste Rapido Covid-19
Antigeno + Anticorpos

Teste Rapido
Covid-19 Molecular

Teste Rapido de
Alergia Alimentar

Teste Rapido de Dimero-D

Teste Rapido Dengue
Antigeno e Anticorpos

Teste Rapido Febre Amarela

Teste Rapido
Helicobacter Pylori

Teste Rapido
Influenza Molecular

Teste Rapido
Tipo Sanguineo
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Como preparar
sua farmacia

para a realizacao
das coletas

A resolucao da Anvisa determina que os estabelecimentos que
realizarem os exames de analises clinicas vao precisar implementar um
programa de garantia da qualidade. Apenas profissionais treinados
podem fazer a coleta.

A norma também estabelece a criacdo de uma estrutura fisica
minima para a realizacdo dos exames, além dos equipamentos e
tecnologias necessarios para cada tipo de teste oferecido.?

A farmacia também precisa incluir os novos servi¢cos em sua licenc¢a
sanitaria, emitida pela Vigilancia Sanitaria local. Dependendo do
municipio, é possivel que seja realizada uma nova inspec¢ao fisica no
estabelecimento para a liberacao da atividade.?
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PassoO a passo para
a Implantacao

Dispor de farmacéutico responsavel técnico
legalmente habilitado e registrado junto ao Conselho
Regional de Farmacia.

Dispor de Autoriza¢cao de Funcionamento de
Empresas (AFE), junto a Anvisa, com servicos
farmacéuticos.

Dispor de alvara ou licen¢a sanitaria com autorizacao
para a realizacdo dos exames permitidos em
farmacias e drogarias (estabelecimentos do tipo ).

Dispor de sala para a execu¢ao dos exames de
analises clinicas que seja compativel com a atividade,
com boa iluminacao e circulacao de ar.

Dispor de area de recepc¢ao do paciente
dimensionada de acordo com a demanda e separada
da sala de execucao dos exames.
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Dispor de depdsito de material de limpeza e
demais areas necessarias ao funcionamento de

farmacias e drogarias.

Dispor de sala de execu¢cao dos exames dotada dos
seguintes itens obrigatdrios: lavatorio; bancada; mesa;

cadeira para coleta; instrumento de refrigeracao
exclusivo para a guarda e conservacao de produtos
para diagnostico in vitro, com termdmetro de
momento com maxima e minima; area para
depodsito de instrumentos e materiais; recipiente
para descarte de materiais perfurocortantes e de
residuos bioldgicos.

Providenciar e implantar: Programa de Garantia da
Qualidade; Sistema de informacao; Gerenciamento
de riscos inerentes; Gerenciamento dos residuos;
Programa de Educacao Permanente e Declaracao de
Servi¢co Farmacéutico, com assinatura fisica ou digital.

Solicitar o licenciamento da atividade junto a
Vigilancia Sanitaria para a emissdo do alvara e/

ou licenca sanitaria, autorizando as atividades
relacionadas aos exames de analises clinicas para
estabelecimento tipo I.
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Para a Anvisa, a hova norma representa
um avanco importante para a ampliacao
da lista de servicos executados nas
farmacias e consultorios, oferecendo

um melhor acesso da populacao a
assisténcia de saude.

Além de ampliar as possibilidades do diagndstico, a regulacao
também reforca o papel dos laboratorios clinicos de estimular a
politica de qualidade dos exames.*

Ainda segundo a resolucdo, a realizacao de exames em farmacias
nao vai ser obrigatdria, mas opcional. Cada estabelecimento vai
decidir sobre a adesao a realizacao desses procedimentos, feitos

no local e por um profissional habilitado (responsavel técnico ou
farmacéutico). Esse tipo de procedimento ja é permitido em outros

paises, como nos Estados Unidos.?
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A atualizacao levou em consideracao fatores

como a defasagem das normas sanitarias e o
desenvolvimento de novas tecnologias, que
oferecem maior agilidade e seguranca aos pacientes,
com acesso mais ampliado a diagnosticos.? Quanto
aos precos, ficam sujeitos a livre concorréncia das
farmacias, segundo a Abrafarma.’

E importante destacar que,
embora os testes realizados

em farmadcia nao sirvam como
diagnodstico de forma isolada, ha
alguns exames cujos resultados
podem indicar doenc¢as de
notificacao compulsodria.

E o caso da Covid-19, gripe e
dengue, por exemplo. Resultados
positivos devem ser notificados
ao Ministério da Saude, conforme
previsto na legislacao brasileira.?
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