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DELIBERACAO N. ¢ 711/07.

Dispbe sobre a Responsabilidade
Técnica e o Exercicio Profissional de
Farmacéuticos-Bioquimicos e
Farmacéuticos Generalistas * em
Laboratérios de Analises Clinicas e
Postos de Coleta e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO
ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF/SC, no uso das atribui¢des legais
que lhe sédo conferidas pela Lei n.?3.820/60 e pelo artigo 2°, Xl do
Regimento Interno do CRF/SC pelo Plenério reunido em 18 de Maio de
2006:

Considerando as disposicoes do Decreto n.2 20377/31 que
estabelece que o exercicio da profissdo farmacéutica compreende as
analises reclamadas pela clinica médica;

Considerando a Resolugcdo n.? 236/92 do Conselho Federal de
Farmacia que dispde sobre as atribuicbes afins do profissional
Farmacéutico, Farmacéutico Industrial e Farmacéutico-Bioquimico;

Considerando a Resolugdo n.? 296/96 do Conselho Federal de
Farmacia que normatiza o exercicio das Analises Clinicas pelo
Farmacéutico-Bioquimico;

Considerando a Resolugao n.? 2/00 do CNE/CES, quanto a formacéao
generalista* do profissional Farmacéutico;

Considerando a Resolucdo n.® 409/04 do Conselho Federal de
Farmacia que regulamenta o procedimento de fiscalizacdo dos CRF’s.

Considerando a Resolugdo n.? 417/04 do Conselho Federal de
Farmacia que aprova o Cédigo de Etica Farmacéutica;

Considerando a RDC n.® 302/05 da ANVISA que dispde sobre o
Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos;

Considerando a Resolugcdo n.? 464/07 do Conselho Federal de
Farmacia que dispde sobre a inscricdo, o registro, o cancelamento de
inscricao e a averbacao no Conselho Regional de Farmacia;

DELIBERA:

Art. 1° - Para efeitos desta Deliberacdo serdo considerados os seguintes
conceitos:



a) Empresa: Pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que
exerca atividades de laboratério de analises clinicas.

b) Laboratério de Analises Clinicas: Estabelecimento destinado a coleta e
processamento de material humano ou veterinario, visando a realizagao de
exames e testes laboratoriais que podem funcionar em sedes préprias, ou
ainda, no interior ou anexas a estabelecimentos assistenciais de saude, na
condicao de matriz ou filial, em conformidade com o previsto no contrato
social ou declaragao de firma individual.

c) Postos de Coleta: Estabelecimentos que se destinam exclusivamente a
coleta de material humano e veterinario, para analises clinicas.

d) Direcdo Técnica: Compreende a coordenacao de todos os servigos de
analises clinicas do estabelecimento, visando a exceléncia no atendimento
ao paciente, eficiéncia e otimizacdo nos procedimentos realizados,
confiabilidade dos resultados apresentados e cooperagcdao com o corpo de
profissionais que atuam no laboratorio.

e) Assisténcia Técnica: E o conjunto de atividades desenvolvidas pelo
farmacéutico nos servigos inerentes ao ambito da sua profissao.

f) Responsabilidade Técnica: é a assuncao do profissional perante o CRF,
pelo conjunto de atividades inerentes ao ambito da sua profissao.

g) Diretor-Técnico: E o Farmacéutico responsavel pela coordenacao de
todos os servigos de analises clinicas do estabelecimento, respondendo
técnica e solidariamente por todo o horario de funcionamento declarado.

h) Assistente-Técnico: E o Farmacéutico que, em conjunto com o Diretor-
Técnico, atuard no estabelecimento com o objetivo de prestar assisténcia
técnica complementar ou adicional.

1) Substituto: E o Farmacéutico que substituird o Diretor e/ou o Assistente
nos casos de impedimento ou auséncia destes.

j) Laudo Técnico: Impresso padronizado, contendo inscrita a identificacao
do Laboratério de Analises Clinicas, destinado exclusivamente ao registro
de resultados do(s) exame(s) e teste(s) laboratorial(is), bem como de
informacdes que com o(s) mesmo(s) se relacione(m), contendo, ainda, a
data, a assinatura manual ou eletrbnica, o registro do profissional
responsavel técnico e demais requisitos exigidos pela legislagao sanitaria.
k) Coleta: Procedimento de coleta de material biolégico humano e
veterinario, com finalidade diagndstica, pré-operatoria, de
acompanhamento clinico ou de investigagao epidemiolégica.

l) Supervisdo: E o acompanhamento feito pelo Diretor-Técnico, Assistente-
Técnico ou Substituto, de atividades executadas no laboratério de anélises
clinicas ou posto de coleta.

Art. 2° - Nos requerimentos ao CRF/SC para registro de empresas que
exercam a atividade de analises clinicas e, para as ja registradas, o horario
de funcionamento devera ser indicado obrigatoriamente pelo representante
legal.

Art. 3% - Os Estabelecimentos de que trata esta Deliberacdo, contaréo,



obrigatoriamente, com a responsabilidade técnica do Farmacéutico-
Bioquimico e/ou Generalista®*, que atuara como Diretor-Técnico,
Assistente-Técnico ou Substituto.

§ 1° Na auséncia do Diretor-Técnico e Assistente-Técnico, o laboratorio
devera manter outro(s) Farmacéutico(s)-Bioquimico(s) e/ou Generalistas*
substituto(s) para prestar assisténcia e responder tecnicamente.

§ 2° - Nos laboratérios setorizados, quando aplicavel, os Farmacéuticos-
Bioquimicos e/ou Generalistas* responsaveis pelos determinados setores,
deverdo, obrigatoriamente, solicitar sua responsabilidade técnica junto ao
CRF/SC.

§ 32 - O Estabelecimento devera informar no ato de sua inscricdo ou
registro de nova responsabilidade técnica ou ainda, até 30 dias antes do
vencimento da Certiddo de Regularidade, a relacdo nominal dos
profissionais Farmacéuticos-Bioquimicos e/ou Generalistas* que nao
possuam responsabilidade técnica registrada, mas que atuam no
estabelecimento e seus respectivos horarios de exercicio profissional.

Art. 4% - Os laboratérios e postos de coleta deverdao estar inscritos no
CRF/SC, sob a supervisao e responsabilidade técnica de, pelo menos, um
Farmacéutico-Bioquimico ou Generalista*.

Paragrafo Unico - Para registro no CRF-SC dos estabelecimentos
dispostos no caput acima, sera obrigatorio apresentar:

a) Contrato social do estabelecimento matriz indicando, quando
existente, suas filiais e/ou postos de coleta, com o0s respectivos
enderecos;

b) Solicitacdo de responsabilidade técnica e declaracdo de outras
atividades, conforme modelo fornecido pelo CRF/SC;

c) Declaracdo de horario de funcionamento do estabelecimento e da
assisténcia técnica do profissional; conforme modelo fornecido pelo
CRF/SC;

d) Copia do registro em carteira profissional de trabalho da contratacéo
do Farmacéutico-Bioquimico e/ou Generalista*;

e) Pagamento de taxas.

Art. 5° - O CRF/SC somente concedera a responsabilidade técnica por
laboratérios de analises e postos de coleta, apdés a apresentacdo dos
documentos mencionados no paragrafo unico do artigo anterior.

Art. 6° - O horario de assisténcia técnica devera ser de, no minimo, quatro
horas seqlenciais, as quais serdo prestadas todos os dias em que houver
funcionamento do estabelecimento, estando compreendidas no intervalo
das 07:00 as 19:00.

Art. 7° - Sao atribuicbes do Farmacéutico-Biogquimico ou Generalista* que



responde tecnicamente pelo laboratério:

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

b) Fazer com que sejam prestados a populacdo os esclarecimentos
necessarios para a obtencgao de resultados fidedignos.

c) Manter os reagentes e substancias utilizadas na realizacdo dos exames
em condicoes adequadas de conservacao.

d) Promover a garantia das boas condicbes de higiene e seguranca no
Laboratorio.

e) Cumprir e fazer cumprir a legislacédo sanitaria aplicavel em vigor.

f) Manter e fazer cumprir o sigilo profissional.

g) Manter os documentos previstos de acordo com a legislacao vigente.

h) Prestar sua colaboracao ao CRF/SC.

i) Prestar sua colaboracéo as autoridades sanitarias.

Paragrafo Unico - Todos os Farmacéuticos-Bioquimicos e/ou Generalistas*
do estabelecimento respondem solidariamente pelos itens constantes
neste artigo.

Art. 8% - O Farmacéutico-Bioquimico ou Generalista* que exerce a Direcéo
Técnica é o principal responsavel pelo funcionamento do estabelecimento,
tendo, obrigatoriamente, sob sua responsabilidade, a supervisao e
coordenacdo de todos o0s servigos técnico-cientificos que a ele ficam
subordinados hierarquicamente.

Art. 92 - Cabe exclusivamente ao Diretor-Técnico representar a empresa
e/ou o estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos.

Art. 10 - A responsabilidade profissional e a assisténcia técnica sao
indelegaveis e obriga(m) o(s) farmacéutico(s) a participacao efetiva e
pessoal nos trabalhos a seu cargo.

Art. 11 - A Certiddo de Regularidade Técnica emitida pelo CRF/SC, devera
ser afixada no estabelecimento em local visivel ao publico, indicando
horario de funcionamento, nome e o horario de assisténcia do Diretor-
Técnico, Assistente-Técnico e Substituto, quando aplicaveis.

§ 12 - Qualquer alteracdo quanto a assisténcia técnica nos
estabelecimentos, implicara a caducidade da Certidao de Regularidade.

§ 2° - A Certiddo de Regularidade concedida as empresas e/ou
estabelecimentos de que trata esta Deliberacdo, podera ser revista a
qualquer tempo pelo CRF/SC.

§ 3% - Qualquer alteragcdo no(s) horario(s) de assisténcia técnica do(s)
Farmacéutico(s)-Bioquimico(s) e/ou Generalista(s)* da(s) empresa(s) e/ou
estabelecimento(s) de que trata esta Deliberagao, devera ser comunicada
ao CRF/SC.



Art. 12 - A partir da publicacdo desta Deliberacdo, as solicitacbes de
responsabilidade técnica de Farmacéuticos-Bioquimicos e Generalistas*
que possuam outras atividades fora do ambito das analises clinicas, serao
avaliadas pela Comissao Assessora de Analises Clinicas, estando sujeitas
ao indeferimento, quando da constatacdo de prejuizo, mediante analise
documental e/ou fiscalizacdo in loco, as atividades desempenhadas, em
funcdo da quantidade de responsabilidades técnicas solicitadas.

Art. 13 — As solicitacdes de responsabilidade técnica, cujas situagdes nao
estejam contempladas nesta Deliberacdo, estardo sujeitas a andlise prévia
e parecer da Comissao Assessora de Analises Clinicas.

Art. 14 - Na constatacdo de descumprimento de quaisquer das condi¢des
desta Deliberacao, o profissional sera notificado e/ou infracionado, estando
sujeito a responsabilizacao ética.

Art. 15 - No caso de descumprimento desta Deliberacdo, as empresas e
estabelecimentos ficarao sujeitos a mesma penalidade estabelecida no art.
24, paragrafo unico, da Lei n® 3.820/60, ou seja, multa de valor igual a 1
(um) saldrio-minimo a 3 (trés) salarios-minimos regionais, que serao
elevados ao dobro no caso de reincidéncia.

Art. 16 - Esta Deliberacdo entra em vigor nesta data, revogando-se as
Deliberacbes n® 613/06, n® 654/07 e demais disposicbes em contrario.

Floriandpolis, 15 de dezembro de 2007.

Farm. José Miguel do Nascimento Juanior
Presidente do CRF/SC

* Designagéo utilizada no perfil do formando egresso/profissional Farmacéutico, contida na Resolugéo n.2 2/00 do CNE/CES.



