EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL AO PROJETO DE LEI N° 0281/2023

Altera a Lei n°® 16.473, de 2014, que “Dispde sobre a prestagio
de servicos farmacéuticos pelas farmécias e drogarias e adota
outras providéncias”, para o fim de internalizar no Estado de
Santa Catarina a Resolugdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) n° 786, de 05 de Maio de 2023,
a qual “dispoe sobre os requisitos técnicosanitarios para o
funcionamento de Laboratorios Clinicos, de Laboratdrios de
Anatomia Patoldgica e de outros Servigcos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas
(EAC) e da outras providéncias.”

Art. 1° O art. 1° da Lei n° 16.473, de 26 de Setembro de 2014,
passa a vigorar com a seguintes alteragdes:

86° Fica definidko como o Exames de Anadlise Clinica (EAC) de que
trata o inciso X, do caput, como 0 conjunto de processos que tem o objetivo de
determinar o valor ou as caracteristicas de uma propriedade, também conhecidos como
ensaios ou testes de analises clinicas, devendo ser observado 0s seguintes critérios:
I - utilizar produto para diagnostico in vitro que requeira leitura
exclusivamente visual;

Il - utilizar produto para diagnéstico in  vitro que  requeira
exclusivamente material bioldgico primario;

Il - utilizar produto para diagndstico in vitro que ndo necessite de
instrumento  para leitura, interpretacdo ou  visualizacdo do  resultado;
IV - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos
operacionais relacionados ao EAC no proprio servico (in loco);

V - vedado as farmacias e drogarias:

a) EAC que requeira instrumento para leitura, interpretacdo e
visualizacao dos resultados;

b) recebimento ou encaminhamento de material biologico para a
realizacdo de EAC;



c) EAC que requeira leitura, interpretacdo e visualizacdo remota dos
resultados;
d) guarda, armazenamento ou transporte de material biologico;

e) atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excecdo da coleta
de material bioldgico;

) puncédo venosa e puncéo arterial;
g) EAC por meio de metodologias préprias (in house);
h) - EAC que utiliza urina como material bioldgico.

87°. Excetua-se do disposto na alinea “a” do inciso V, do §6° do art. 1°, a realiza¢do de
EAC quando estabelecido contrato de supervisdo com um Laboratério de Anélises
Clinicas, e desde que atendidos 0s seguintes requisitos:

| - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira material biol6gico primario;

Il - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao
EAC no proprio Servico (in loco);

Il - utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos como reagente, nédo
reagente, invalido ou apresentar um valor direto;

IV - utilizar instrumento que ndo requeira 0 uso de agua reagente produzida no servico;
V - utilizar instrumento que ndo requeira preparo de reagente;

VI - utilizar instrumento para o qual fabricante ndo indique a necessidade de verificacdo
da calibracéo;

VIl - utilizar instrumento em que a verificagdo da calibracdo se dé no proprio
instrumento, de acordo com o manual do fabricante;

VIII- utilizar instrumento que nao requeira leitura, interpretacdo e visualizacdo remota
dos resultados.

88°. O EAC realizado pela farmécia autorizada, nos termos deste artigo, tem a
finalidade de triagem, sem fins confirmatorios, com vistas a compor as acbes de
assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitaria nos termos da Lei n°
13.021, de 8 de agosto de 2014, e da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de
17 de agosto de 2009, e suas atualizaces.

8§ 9°. O resultado do EAC realizado pela farmécia deve subsidiar as informagdes quanto
ao estado de salde do usuario e situagdes de risco, assim como permitir o
acompanhamento ou a avaliacdo da eficacia do tratamento prescrito por profissional
habilitado.

8 10°. O registro do resultado do EAC realizado na farmécia deve constar na Declara¢éo
de Servigo Farmaceéutico.”



Art. 2° Esta Lei entra em vigor da data da sua publicagéo.

Sala das Comissoes,

Deputado Tiago Zilli



