% ASSEMBLEIA LEGISLATIVA QOMISSAO DE
$= ESTADO DE SANTA CATARINA CONSTITUICAO E JUSTICA

REDAGAO FINAL DO PROJETO DE LEI N° 281/2023

Altera a Lei n° 16.473, de 2014, que “Dispde sobre a
prestacdo de servicos farmacéuticos pelas farmacias e
drogarias e adota outras providéncias”, para o fim de
adequa-la a Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n° 786, de 2023, a qual “Dispde sobre os
requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia
Patolégica e de outros Servigos que executam as atividades
relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da
outras providéncias”.

A Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina,
DECRETA:

Art. 1° O art. 1° da Lei n® 16.473, de 26 de setembro de 2014,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

X — Exame de Analise Clinica (EAC); e

Xl — outros procedimentos aprovados pela Anvisa em
regulamento préprio que trate dos requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
Laboratérios Clinicos e de Anatomia Patologica e outras atividades relacionadas aos
procedimentos referidos neste artigo.

§ 1° As farmacias e drogarias poderdo oferecer o servigo de
vacinagao, desde que licenciadas pela autoridade sanitaria competente e sob a
responsabilidade técnica de farmacéutico devidamente habilitado para a atividade
perante o seu Conselho de Classe e em conformidade com a Lei nacional n® 14.675, de
14 de setembro de 2023, e com as demais normas estabelecidas na legislagéo vigente.

§ 6° Para os fins desta Lei, considera-se Exame de Analise
Clinica (EAC) o conjunto de processos que tém o objetivo de determinar o valor ou as
caracteristicas de uma propriedade, também conhecido como ensaio ou teste de
analise clinica, devendo ser observados os seguintes requisitos:

| — utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira
leitura exclusivamente visual,;

II — utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira
exclusivamente material biolégico primario;



Il — utilizar produto para diagnéstico in vitro que nao
necessite de instrumento para leitura, interpretacéo ou visualizagdo do resultado;

IV — realizar todas as etapas de todas as fases dos
processos operacionais relacionados ao EAC no proprio Servigo (in loco);

V — as farmacias e drogarias é vedado:

a) realizacdo de EAC que requeira instrumento para leitura,
interpretagao e visualizagdo dos resultados;

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

c) realizagdo de EAC que requeira leitura, interpretacédo e
visualizacdo remota dos resultados;

d) guarda, armazenamento ou transporte de material
bioldgico;

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

f) realizacdo de puncgéo venosa e pungao arterial;

g) realizagao de EAC por meio de metodologias proprias (in
house); e

h) realizagado de EAC que utilize urina como material
bioldgico.

§ 7° Excetua-se do disposto na alinea “a” do inciso V do § 6°
do caput a realizagcdo de EAC de medigdo e monitoramento de glicemia capilar €, nos
demais casos, quando estabelecido contrato de supervisdo com laboratério de analises
clinicas, e desde que atendidos os seguintes requisitos:

| — utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira
material biolégico primario;

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

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

IV — utilizar instrumento que n&o requeira o uso de agua
reagente produzida no Servigo;

V — utilizar instrumento que n&o requeira preparo de
reagente;

VI — utilizar instrumento para o qual o fabricante nao indique
a necessidade de verificagdo da calibracao;

VII — utilizar instrumento em que a verificagdo da calibragao
se dé no proprio instrumento, de acordo com o0 manual do fabricante; e

VIl — utilizar instrumento que n&o requeira leitura,
interpretacao e visualizagdo remota dos resultados.



§ 8° O EAC realizado pela farmacia autorizada, nos termos
deste artigo, tem a finalidade de triagem, sem fins confirmatérios, com vistas a compor
as acdes de assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria nos
termos da Lei nacional n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, e da Resolugao de Diretoria
Colegiada — RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, e suas atualizagbes.

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

§ 10. O registro do resultado do EAC realizado na farmacia
deve constar na Declaragao de Servico Farmacéutico.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 3° Fica revogado o § 5° do art. 1° da Lei n°® 16.473, de 26
de setembro de 2014.

SALA DAS COMISSOES, em Criciima, 3 de julho de 2024.

Deputado CAMILO MARTINS
Presidente da Comissao de Constituicdo e Justica
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