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DELIBERACAO N° 908/2016

Dispoe sobre 0 Exercicio
Profissional de Farmacéutico
Analista Clinico/Farmacéutico-
Bioquimico em Laboratorio em
Analises Clinicas.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, no uso das atribui¢cdes que
lhe confere a Lei 3.820 de 11 de Novembro de 1960 e pelo artigo 2° XI do
Regimento Interno do CRF-PR e por seu Plenario reunido em 9 de dezembro de
2016;

Considerando a necessidade de identificagdo dos profissionais que atuam em
laboratorios de analises clinicas, além dos responsaveis técnicos;

Considerando a Resolucado n.° 236/92 do Conselho Federal de Farmacia que dispde
sobre as atribui¢cdes afins do profissional Farmacéutico, Farmacéutico Industrial e
Farmacéutico-Bioquimico, e privativas destes ultimos;

Considerando a Resolucdo n.° 296/96 do Conselho Federal de Farméacia que
normatiza o exercicio das Analises Clinicas pelo Farmacéutico-Bioquimico;

Considerando a Resolucao n.° 464/07 do Conselho Federal de Farmacia que dispbe
sobre a inscricdo, o registro, o cancelamento de inscricdo e a averbacdo no
Conselho Regional de Farmacia, e da outras providéncias;

Considerando a Resolugéo n.° 596/14 do Conselho Federal de Farmacia que dispde
sobre o Cdédigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as
infracOes e as regras de aplicacdo das sanc¢des disciplinares;

Considerando a Resolucdo n.° 600/14 do Conselho Federal de Farmacia que
regulamenta o procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmécia
e da outras providéncias;

Considerando a criacdo da Comissao Técnica de Analises Clinicas deste Conselho,
para tratar das questbes pertinentes a responsabilidade técnica e atuacao
profissional por Laboratério de Analises Clinicas;

Considerando o Parecer da Comisséo sobre necessidade da supervisdo em todas
as etapas do exame pelo profissional habilitado;

Considerando a necessidade de normatizar o horério de assisténcia deste servico;
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DELIBERA:
Art. 1°. Para efeitos desta Deliberacéo serdo considerados 0s seguintes conceitos:

| - Assisténcia Técnica: E a presenca fisica do Farmacéutico Analista
Clinico/Farmacéutico-Bioquimico com participacdo efetiva nos procedimentos
realizados nos servicos inerentes ao ambito da sua profissao;

Il - Assistente Técnico: E o Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-
Bioquimico que em conjunto com o Responsavel Técnico atuardo no
estabelecimento com o objetivo de prestar assisténcia técnica complementar ou
adicional;

lIl - Coleta: Procedimentos de coleta de material biol6gico, com finalidade
diagnoéstica, pré-operatéria, de monitoramento clinico ou de investigacdo
epidemioldgica;

IV - Declaragéo de Atividade Profissional — DAP: Documento para cadastrar as
atividades suplementares do Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-
Bioquimico regularmente inscrito neste CRF, em estabelecimentos regulares, nos
quais exista pelo menos um profissional com responsabilidade técnica;

V - Empresa: Pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerca
atividades de laboratorio de analises clinicas;

VI - Estabelecimento: Unidade da empresa destinada as atividades de analises
clinicas;

VIl - Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-Bioquimico: E o profissional
graduado em Farmacia por uma instituicdo de ensino superior reconhecida por
Portaria do Ministério da Educacdo e Cultura (MEC) com habilitacdo em Analises
Clinicas, ou Farmacéutico formado de acordo com as Diretrizes Curriculares
Nacionais do Curso de Graduacdo em Farméacia Resolucdo CNE/CNS n° 2 de 2002;

VIII - Farmacéutico Suplente Continuo: Farmacéutico Analista
Clinico/Farmacéutico-Bioquimico com inscricdo ativa, que desenvolve suas
atividades de forma permanente junto a estabelecimento regularmente registrado no
CRF-PR, de forma rotineira e suplementar ao Responsavel Técnico ou Assistente
Técnico ou Substituto, com dias e horarios definidos, ou na auséncia destes, ou
conforme trabalho executado, sem que haja necessidade de requerer a
responsabilidade técnica e que devera informar essas atividades pela Declaracéo de
Atividade Profissional - DAP;
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IX - Laboratorio de Andlises Clinicas: Estabelecimento destinado a coleta e
processamento de material biolégico (espécime) visando a realizacdo de exames e
testes laboratoriais que podem funcionar em sedes proprias, ou ainda, no interior ou
anexados a estabelecimentos assistenciais de saude;

X - Laudo Laboratorial: Documento que contém o(s) resultado(s) da(s) anélise(s)
laboratorial(ais), validados e autorizado pelo Responsavel Técnico do laboratério,
seu(s) Assistente(s), ou Substitutos(s);

Xl - Postos de Coleta Externos: Estabelecimentos que se destinam a coleta de
material para andlises clinicas;

XIl - Responsabilidade Técnica: Compreende a coordenacéo de todos 0s servi¢cos
de andlises clinicas do estabelecimento, devendo atender os objetivos de
atendimento ao paciente, eficiéncia nos procedimentos realizados e cooperagcdo com
a equipe do laboratério;

Xl - Responsavel Técnico (RT): E o Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-
Bioquimico, também denominado Diretor Técnico, principal responsavel pela
assisténcia do estabelecimento farmacéutico cuja funcdo é a direcdo técnica que
compreende a coordenacédo de todos os servicos prestados no estabelecimento;

XIV - Substituto: E o Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Biogquimico
indicado pelo Responséavel Técnico ou Assistente(s) Técnico(s) nos casos de
impedimento ou auséncia destes;

XV - Supervisdo: E o acompanhamento feito pelo Farmacéutico Analista
Clinico/Farmacéutico-Bioquimico Responsavel Técnico, Assistente ou Substituto, de
atividade executada por outro profissional (auxiliar ou técnico) no estabelecimento
de andlises clinicas ou posto de coleta; e

XVI - Técnico de Laboratério: O Auxiliar Técnico em Laboratorio de Analises
Clinicas a que se refere a alinea “a” do artigo 14 da Lei n° 3.820 de 11 de novembro
de 1960, tendo em vista as modificagbes ocorridas na legislacdo educacional do
Pais no que diz respeito as terminologias dadas ao técnico de nivel médio.

Paragrafo Unico. Para efeito desta Deliberacdo, sdo considerados também como
Técnico de Laboratério em Andlises Clinicas, os portadores de certificado de
Técnico em Patologia Clinica e Técnico em Biodiagndstico, considerando as
caracteristicas similares de formacgao profissional de nivel médio.

Art. 2°. Nos requerimentos para registros de empresas e de seus estabelecimentos,
e naqueles ja registrados, o horario de funcionamento deverd ser indicado
obrigatoriamente pelo representante legal.
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Art. 3°. Todo laboratério de andlises clinicas registrado no CRF-PR, contara com
direcdo técnica, exercida de forma efetiva por profissional Farmacéutico Analista
Clinico/Farmacéutico-Bioquimico.

§ 1°. Além do Responsavel Técnico e Assistente(s) Técnico(s), o estabelecimento
poderd manter outro(s) Farmacéutico(s) Analista(s) Clinico(s)/Farmacéutico(s)-
Bioquimico(s) substituto(s) para prestar assisténcia e responder tecnicamente na
auséncia dos efetivos.

8§ 2° Responsavel Técnico tem a obrigatoriedade de informar a relacdo dos
profissionais que nao possuem responsabilidade técnica registrada perante o CRF-
PR mediante a apresentacdo da Declaracao de Atividade Profissional (DAP), a qual
devera ser atualizada quando houver exclusdo ou inclusdo de novos profissionais no
quadro de Farmacéuticos Analistas Clinicos/Farmacéuticos-Bioquimicos da
empresa.

Art. 4°. O CRF-PR somente permitirA responsabilidade técnica a profissionais
Farmacéuticos Analistas Clinicos/Farmacéuticos-Bioquimicos que comprovem
compatibilidade de horéarios para a efetiva assisténcia técnica.

Art. 5°, Quando houver requerimento de assunc¢éo de responsabilidade técnica pelo
laboratorio de andlises clinicas, o CRF-PR promovera a avaliacdo das atividades
laboratoriais, e do profissional habilitado responsavel pelos trabalhos no laboratério,
postos de coleta e/ou outros locais vinculados ao estabelecimento.

Art. 6°. O laboratério de analises clinicas de pequeno porte devidamente regular
junto ao CRF-PR, podera ter atividade com assisténcia técnica de no minimo 3 (trés)
horas, desde que atendidas as condicGes especiais de interesse publico, abaixo
relacionadas, e mediante andlise prévia e parecer da Comissdo Assessora de
Andlises Clinicas do CRF-PR:

| - realizar até 30 exames/dia sem automacdo, de 30 a 50 exames/dia semi-
automatizado, e até 70 exames/dia com a maioria dos procedimentos
automatizados;

Il - localizacdo em municipio com populacédo de até 20.000 habitantes, de acordo
com o ultimo censo obtido junto ao IBGE;

[l - o municipio possua somente 01(um) laboratério de andlises clinicas privado
e/ou 01(um) laboratério publico de analises clinicas; e

IV - né&o possua posto de coleta vinculado;
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§ 1°. O horério acima podera ser dividido em trés turnos, desde que nao conflite com
o horério declarado em outras atividades que desempenha o responséavel técnico.

§ 2°. As presentes determinacdes se aplicam somente para laboratérios com horério
de funcionamento compreendido entre 07h00 e 19h00;

§ 3°. Qutras situagdes e horarios ndo compreendidas no supra-citado, serdo objeto
de analise da Comissdo Assessora de Analises Clinicas, com a decisdo final
cabendo a Plenaria do CRF-PR.

8 4°. Podera o CRF-PR requerer expanséo da carga horaria de assisténcia técnica
caso seja verificado o aumento do numero de procedimentos em relagdo a carga
horaria de assisténcia inicialmente autorizada, e ainda alteracdo nos quesitos
constantes nesse artigo.

Art. 7°. A Certiddo de Regularidade Técnica e a(s) DAP(s) emitidas pelo CRF-PR
deveréo ser afixadas no estabelecimento em local visivel ao publico.

§ 1° Qualquer alteracdo quanto a responsabilidade ou assisténcia técnica dos
estabelecimentos e seus respectivos horarios deverdo ser notificadas junto ao CRF-
PR. A omissdo de qualquer uma destas alteracbes implicara na caducidade da
Certiddo de Regularidade Técnica.

§ 2°. A Certiddo de Regularidade Técnica concedida ao estabelecimento podera ser
revista a qualquer momento pelo CRF-PR.

Art. 8°. O Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que exerce a
responsabilidade técnica € o principal responsavel pelo funcionamento do
estabelecimento, e tera obrigatoriamente sob sua responsabilidade a supervisao e a
coordenacdo de todos o0s servicos técnicos, que a ele ficam subordinados

hierarquicamente.

Paragrafo Unico. As atividades realizadas pelos técnicos e/ou auxiliares de
laboratério s6 poderdo ocorrer sob a supervisdo de um Farmacéutico Analista
Clinico/Farmacéutico-Bioquimico, conforme as atribuicdes previstas na legislacao
vigente.

Art. 9°. O Responsavel Técnico, Assistente Técnico, Substituto relacionados na DAP
responderdo disciplinarmente nos casos onde o0s representantes legais do
estabelecimento tentem obstar, negar ou dificultar o acesso dos fiscais do CRF-PR
as dependéncias dos mesmos, com o0 objetivo de realizar inspe¢éo do exercicio da
profissado farmacéutica.
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§ 1°. Em caso de intransigéncia do Representante Legal e constatada a defesa do
Responsavel Técnico, Assistente Técnico, Substituto e/ou aqueles relacionados na
DAP em favor da inspecéo, o fiscal devera buscar medidas legais a fim de garantir
sua atividade, sendo o profissional, neste caso, eximido de responsabilidade ética.

8§ 2°. A recusa ou a imposicado de dificuldades a inspecédo do exercicio profissional,
pelo Responséavel Técnico, Assistente Técnico, Substituto e/ou aqueles relacionados
na DAP implicard em sanc¢fes previstas na Lei n.° 3.820, de 11 de novembro de
1960 ou nos atos dela decorrentes e nas medidas judiciais cabiveis, nos termos da
Lei.

Art. 10. A responsabilidade profissional e assisténcia técnica sdo indelegaveis e
obriga os Farmacéutico(s) Analista(s) Clinico(s)/Farmacéutico(s)-Bioquimico(s) a
participacéo efetiva e pessoal dos trabalhos a seu cargo.

Art. 11. S&o atribuicbes do Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico
gue responde pela responsabilidade técnica do laboratorio:

I - Assumir a responsabilidade pela execucdo de todos os procedimentos
praticados no laboratério, cumprindo-lhe respeitar e fazer respeitar as normas
referentes ao exercicio profissional,

Il - Prestar orientacdes necessarias ao paciente em relacdo as fases do exame
clinico laboratorial;

[l - Manter os reagentes e insumos utilizados na realizagdo dos exames em
condicGes adequadas de conservacao;

IV - Garantir que o laboratério tenha boas condi¢cdes de higiene e seguranca,

V - Manter e fazer cumprir o sigilo profissional;

VI - Manter os documentos previstos na legislacao vigente; e
VII - Prestar sua colaboracdo ao CRF-PR e autoridades sanitarias.
Art. 12. Cabe exclusivamente ao Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-
Bioguimico Responsavel Técnico representar a empresa e/ou estabelecimento em

todos os aspectos técnico-cientificos.

Art. 13. Implicara em instauracéo de procedimento para apuragéo de falta disciplinar
o profissional Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que:
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|- N&o prestar a efetiva assisténcia técnica ao estabelecimento sob sua
responsabilidade;

Il - Omitir ou declarar informacdo falsa sobre seus horarios e sobre suas
atividades;

Il - Delegar ou permitir a realizacdo de atividades ou procedimentos, exclusivos a
profisséo, a terceiros ndo habilitados; e

IV - Descumprir os termos da presente deliberacédo e da legislacao profissional e
sanitaria em vigor.

Art. 14. Os estabelecimentos e profissionais por eles responsaveis que estiverem em
desacordo com a presente norma, deverao adequar-se no prazo maximo de 90 dias
a contar da publicacéo desta Deliberacéo.

Art. 15. Esta deliberacdo entra em vigor nesta data, revogando-se a Deliberacdo n°®
594/2003 e demais disposi¢cdes em contrario.

Curitiba, 09 de dezembro de 2016.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR



