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DELIBERACAO N° 1044/2024

Institui a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e das
Atividades Farmacéuticas em Laboratérios de Analises
Clinicas.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, CRF-PR, diante das atribuicdes
legais que |Ihe sdo conferidas pela Lei Federal n°® 3.820/60, pelo seu Regimento Interno e por seu
Plenério reunido em 20 de setembro de 2024, considerando,

Os termos da Resolucao do Conselho Federal de Farmacia n° 700/2021, que regulamenta

o procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias,
DELIBERA:
Art. 1° - Fica instituida a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas em

Laboratorios de Andlises Clinicas, conforme modelos divulgados pelo CRFPR.
Art. 2° - Esta Deliberacdo entra em vigor a partir da data de sua publicacao.

Curitiba, 20 de setembro de 2024.

Marcio Augusto Antoniassi
Presidente do CRF-PR
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
EM LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS (LAC)

Legislagdo: Lei n° 3.820/1960 (D.0.U.21/11/1960), Art. 10, Item C;
Resolucdes do CFF 700/21 (D.O.U. 21/05/2021), 724/22 (D.O.U. 24/05/2022),
RDC Anvisa 786/2023 (D.O.U. 10/05/2023)

N © de Processos Administrativos:

Fichan©; /20 Profissional:
T.I.n¢ /20 Estabelecimento:
As . hsdodia( ) de de 20

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:

() Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
() Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
() Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:

Outros profissionais anotar em folha complementar.
Il -ESTABELECIMENTO

Nome Fantasia :

Razao Social

Endereco

Municipio
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I - INFORMACOES GERAIS

SIM

NAO

N.A

1. Possui Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada?
RDC 786/2023 (Art. 30, 38 e 39)

1.1. CRT estd em local visivel?

2. Alvaré de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada ou protocolo?
RDC 786/2023 (Art. 28, 36 e 37)

3. Possui Posto(s) de Coleta ou Servico de Exames de Anélises Clinicas (EAC) Itinerante?
Quantos?

3.1 Os Postos de Coleta citados estéo registrados e com Responsavel Técnico (RT) junto
ao CRF-PR ou outro Conselho de classe?

4. O laboratério € vinculado ou atende a hospital?
Em caso afirmativo, 0 LAC presta servico exclusivamente a hospital?

5. Possui convénios com outro(s) LAC(s) para prestacao de servigos?
RDC 786/2023 (Art. 43, 47 e 48)

Em caso afirmativo, os termos do contrato atendem a legislacdo, conforme itens abaixo?

- autorizagdo expressa para que as Partes promovam auditorias para fins de verificacdo
do cumprimento desta horma;

- 0 fluxo de registros para controle de rastreabilidade;

- 0 cumprimento de todos os requisitos das fases analitica, pré-analitica e pés-analitica
desta Resolucéo;

- a obrigacdo de que as Partes comuniquem entre si desvios de qualidade e riscos
identificados em tempo habil para a implementacdo de medidas corretivas;

- a obrigacdo de que as Partes fornecam todas as informacgdes necessarias a outra Parte
para garantir uma operagdo segura e com reducéo de riscos;

- a Parte responsavel pela notificagdo de Doencas de Notificagdo Compulsorias
determinadas pela legislagéo em vigor,;

- a obrigacdo de que as Partes monitorem e revisem o desempenho, requerendo a outra
Parte a implementacdo de qualguer melhoria necessaria;

- a obrigacdo de que as Partes cumpram os requisitos dispostos nesta Resolucédo, de
modo a garantir a seguranca, qualidade e confiabilidade dos resultados dos exames

5.1 Foi realizada a Qualificacdo dos prestadores de servigo e fornecedores contratados?
RDC 786/2023 (Art. 43, 46 e 47)

5.2 Existe Contrato de Supervisdo com algum Servico Tipo 1?

Contém, minimamente: | - a obrigacdo das Partes de definirem as responsabilidades de modo a
garantir a gestdo da qualidade, o gerenciamento dos processos operacionais e a gestdo do controle da
qualidade nos termos desta Resolugdo; Il - a obrigacdo das Partes de fornecerem todas as
informacgdes necessarias & outra Parte para garantir uma operacdo segura e com reducgdo de riscos; I11
- a obrigacdo das Partes de monitorarem e revisarem o desempenho, requerendo a outra Parte
medidas para implementacdo de qualquer melhoria necesséria; IV - a competéncia do Servigo Tipo
111 em promover os controles de desempenho para a outra Parte; e V - a obrigacdo de cada Parte para
assegurar o cumprimento dos requisitos de controle interno e externo de qualidade.

RDC 786/2023 (Art. 49)

6. O farmacéutico avalia adequadamente se todos os insumos, produtos domissanitarios,

equipamentos, reagentes tém registro na Anvisa? (Avaliar por amostragem)
RDC 63/2011 (Art. 54); RDC 786/2023 (Art. 55, 56 € 59, § 2°)

7. O farmacéutico realiza as notificagdes compulsorias de doengas aos 6rgdos competentes,

bem como queixas técnicas e eventos adversos?
RDC 786/2023 (Art. 57)

8. O farmacéutico cuida para sejam realizadas as manutengbes preventivas dos
equipamentos?
RDC 786/2023 (Art. 59)

9. O farmacéutico mantém os equipamentos e instrumentos sdo devidamente calibrados? H&

laudos dos fabricantes ou de laboratérios acreditados?
RDC 786/2023 (Art. 61)
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[

| - INFORMACOES GERAIS SIM | NAO

N.A

10. O farmacéutico possui um sistema de Gestdo de Documentos?

Verificacdo de Procedimentos Operacionais Padrdo e outras documentagdes (Manual da Qualidade,
Manual de Biosseguranca, PGRSS)

RDC 786/2023 (Art. 81, 82 e 83)

11. O farmacéutico registra os treinamentos e elabora um Programa de Educacdo

Permanente dos colaboradores?
RDC 786/2023 (Art. 90 e 91)

12. O farmacéutico registra o controle de temperatura dos equipamentos e instrumentos?

Geladeiras, estufas, banho-maria, manta térmica, ambiente.
RDC 786/2023 (Art. 18, 26 e 27); RDC 63/2011 (Art. 35); RDC 50/2002 (Parte Ill, 7.5; 7.5.1); Portaria
3523/1998 (Art. 5°, 6° e anexo); Lei 13.598/2018 (Art. 1°); RDC 786/2023 (Art. 63)

13. Existe um Plano de Gerenciamento de Residuos - PGRSS?
RDC 63/2011 (Art. 23, X); RDC 222/2018 (Art.2°, 5° e 6°, X1); RDC 786/2023 (Art. 77)

14. O farmacéutico monitora a qualidade da dgua e limpeza dos reservatorios?
RDC 63/2011 (Art. 23, VI; Art. 39, §1° e §29)

15. Existe empresa contratada para o controle periddico de pragas ou realiza em

periodicidade definida as agdes de controle?
RDC 63/2011 (Art. 23, VIII; Art. 63); RDC 622/2022 (Art. 4°)

16. O farmacéutico mantém os produtos/ insumos/ reagentes armazenados conforme as

instrucOes dos fabricantes?
RDC 786/2023 (Art. 62)

17. O farmacéutico possui um sistema de rastreabilidade dos insumos/ produtos/ reagentes,

bem como das amostras biolégicas?
RDC 786/2023 (Art. 55, 64, 65, 66, 96, 97, 123 — 11 e 130 — I1)

18. Caso haja fracionamento de reagentes, o farmacéutico cuida para que haja a correta
identificacdo dos itens?

Nome do reagente ou insumo; concentracdo ou especificacdo; nimero do lote, quando aplicavel,
data de preparagdo; nome do responsavel pelo fracionamento ou preparo; data de validade;
condicBes de armazenamento; e informacg0es referentes a riscos potenciais.

RDC 786/2023 (Art. 67)

19. O farmacéutico mantém atualizadas as instrugdes escritas de biosseguranga?
RDC 786/2023 (Art. 76)

20. O farmacéutico elaborou instrucdes escritas para limpeza, desinfecéo e esterilizacdo das
superficies, instalacOes, artigos e materiais?
RDC 786/2023 (Art. 78 e 79)

21. O farmacéutico cuida para que seja disponibilizado ao paciente ou responsavel,
instrugBes (fisicas, digitais ou verbais) orientando sobre o preparo e coleta de material
biolégico?

RDC 786/2023 (Art. 98)

22. O cadastro dos pacientes possui todos os itens solicitados na legislagdo?

Servico que executa EAC é responsavel pelo cadastro do exame, incluindo: I- nome do solicitante;
I1- data e horario do atendimento; I11- horario da coleta do material biol6gico, quando aplicavel; IV-
nome e nimero do cadastro CNES da unidade responsavel pela coleta; V- exames solicitados e tipo
do material biologico; VI -informagdes adicionais; V1I- nome do profissional que executou o exame;
VII1- nome do profissional que executou a coleta do material biologico, quando aplicavel; IX-nome
do profissional que validou o recebimento do material biologico, quando aplicavel; X - data prevista
para entrega do laudo, quando aplicavel; XI- indicacdo de urgéncia, quando aplicavel; e XIlI-
informagdes adicionais do paciente relevantes para 0 EAC, como uso de medicamentos, vitaminas e
condicBes de salde.

RDC 786/2023 (Art. 101 e 102)

23. Entrega o comprovante de atendimento ao paciente?
RDC 786/2023 (Art. 103)

24. O material bioldgico é identificado no ato da coleta e/ou entrega do material?
RDC 786/2023 (Art. 104)
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25. O servico que executa EAC define os critérios para aceitacdo, rejeicdo, identificacéo e

realizacdo de EAC em material bioldgico com restrigdes?
RDC 786/2023 (Art. 105)

| - INFORMACOES GERAIS

SIM

N.A

26. O farmacéutico cuida para que todo material bioldgico transportado contenha, em sua

embalagem terciaria, nome do paciente e dados dos exames?
RDC 786/2023 (Art. 13, 107, 108 e 110)

27. O farmacéutico define limites de risco, valores criticos ou de alerta, para 0s exames com
resultados que necessitam de tomada imediata de decisdo, bem como define fluxo de
comunicacdo ao profissional de salde responsavel ou paciente quando for necessario
decisdo imediata?

RDC 786/2023 (Art. 123, 111)

28. O farmacéutico, quando aplicavel, define o grau de pureza da agua reagente utilizada na
realizacdo de exames e nos controles de qualidade e implementa as avaliagdes e testes

necessarios para assegurar a conformidade do grau de pureza da agua reagente?
RDC 786/2023 (Art. 123, IV e V)

29. O farmacéutico elabora instrucdes escritas para liberagdo dos resultados e assinatura
legalmente valida dos laudos, contemplando as situagdes de rotina, plantdes, urgéncias e

emergéncias.
RDC 786/2023 (Art. 136)

30. O laudo esta em conformidade com a legislagdo vigente?

O laudo é legivel, sem rasuras de transcri¢do, escrito em lingua portuguesa, assinado por profissional
de nivel superior legalmente habilitado e contem, no minimo: I- nome do servi¢o que executa EAC
responsével pela analise, com n° do CNES; Il-endereco e telefone de contato do Servico que executa
EAC responsavel pela analise; 111- nome e nimero do registro do RT, no conselho de classe; V-
nome e ndamero do registro no conselho de classe do profissional legalmente habilitado que assina o
laudo do exame; V- nome e registro de identificacdo do paciente; VI- idade ou data de nascimento;
VII- data da coleta do material biologico; VIII- nome do exame, tipo de material biologico e método
analitico; IX - resultado do exame e unidade de medicdo; X- valores de referéncia, limitagcdes
técnicas da metodologia e dados para interpretacdo; XI -especificagdo de metodologia propria,
quando aplicavel; XII - quando aceito material biolégico com restri¢do, essa condi¢do consta no
laudo; X111- data de emissdo do laudo; e XIV- assinatura legalmente vélida.

RDC 786/2023 (Art. 137 e 138)

31. Caso o laboratorio opte pela transcricdo dos exames, é garantida a fidedignidade do

resultado?
RDC 786/2023 (Art. 139)

32. O farmacéutico realiza Controle Interno de Qualidade e Controle Externo da Qualidade.
Mantém os registros dos controles de qualidade, bem como das instrugdes escritas para sua
realizagéo?

Os registros contemplam: I-lista de todos os exames realizados; 11- forma de controle e frequéncia de
utilizacdo; I11- limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles; e 1V- avaliacéo e
registro dos resultados dos controles.

RDC 786/2023 (Art. 141, 142, 143, 144 e 145)

N.A: Néo aplicavel /ndo avaliado

Il - CAPACIDADE TECNICA DO LABORATORIO

SA

AT

1. Hematologia

2. Microbiologia

3. Bioguimica

4. Imunologia

QOutros

Equipamentos - C: Convencionais; SA: Semi-automatizados e AT: automatizados
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Qual o nimero médio de exames/dia?

Observacdes complementares:

Término as : hsdodia( ) de de 20
1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constata¢cdes no momento da inspegao.
2. Integra a esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspecéo.
Assinatura: Fiscal:
Nome:

Funcéo:




