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8640-2/02- ESTABELECIMENTO DE ANALISES CLINICAS - EAC - TIPO | - FARMACIAS E
DROGARIAS

Compreende: Estabelecimentos de Anélises Clinicas do tipo |, instalados em Farmacias / Drogarias.

Classificado como Servico Tipo | de acordo com a RDC N2 786, DE 5 DE MAIO DE 2023

Razdo Social:
CNAE:

CNPJ:
Endereco:
Bairro:

CEP:

OS ITENS ABAIXO RELACIONADOS DEVERAO SER PREENCHIDOS COM BASE NAS CONDIGOES ESTRUTURAIS E
HIGIENICAS DO ESTABELECIMENTO E CORRESPONDEM AOS REQUISITOS MINIMOS NECESSARIOS PARA O

LICENCIAMENTO PRETENDIDO.

Questionario

POSSUI LICENCA DE FUNCIONAMENTO

(__) parao CNAE: 4771-7/01
(__) parao CNAE: 4771-7/02
(__) para o CNAE: 8630-5/06

1 - Os testes / exames de analises clinicas serdo realizados na sala de servicos farmacéuticos?

No caso de ndo para o item anterior, em qual area da drogaria / farmacia serdo realizados os testes / exames de
analises clinicas?

2 - Realiza ou pretende realizar testes para analises clinicas cujo produto para diagndstico in
vitro requeira, além de leitura visual, algum equipamento ou aparelho especifico para
obtencado do resultado?

3 - Realiza ou pretende realizar testes para analises clinicas cujo produto para diagndstico in
vitro requeira preparo prévio do material bioldgico (sangue, saliva, mucosa) como
centrifugacdo, incorporacdo de reagente, entre outros?

4 - Todas as etapas dos testes / anélises clinicas, desde a obteng&o do material bioldgico, até a
informacdo do resultado final ao cliente, serdo realizadas dentro da farmacia / drogaria (in
loco)?

5 - Realiza ou pretende realizar testes / analises clinicas de material bioldgico (sangue, saliva,
muco) coletados por servicos externos?
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6 - Realiza ou pretende realizar testes / andlises clinicas com necessidade de encaminhamento

do material bioldgico (sangue, saliva, muco) coletado para servigco externo, para diagndstico?

7 - Realiza ou pretende realizar testes / analises clinicas que requeiram leitura, interpretacio e
visualizagao remota dos resultados?

8 - Realiza ou pretende realizar testes / analises clinicas de materiais bioldgicos (sangue)
coletado por meio de punc¢do venosa ou puncao arterial?

9 - O registro do resultado do teste / analise clinica realizado na farmacia/drogaria consta na
Declaragao de Servigco Farmacéutico?

10 - Os produtos utilizados na farmacia/drogaria para realizacdo dos testes/analises clinicas
estdo regularizados junto a ANVISA?

11 - Acondiciona de forma adequada e de acordo com as instrug¢Ges do fabricante, os produtos
utilizados na farmacia/drogaria para realizacdo dos testes/analises clinicas?

12 - O estabelecimento conta com responsavel técnico farmacéutico, devidamente habilitado
pelo conselho de classe e capacitado para a realizacdo da atividade de andlises clinicas?

13 - O estabelecimento garante a rastreabilidade de todas as atividades relacionadas ao
material bioldgico, desde sua coleta até o seu descarte?
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LEI N2 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014- Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades
farmacéuticas;

Lei n2 13.725, de 09 de janeiro de 2004 - Cédigo Sanitario Municipal;

RDC N¢ 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009- Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensagdo e da comercializagao de produtos e da prestagdo de servigos
farmacéuticos em farmdcias e drogarias e da outras providéncias;

RDC N2 222, DE 28 DE MARCO DE 2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos
de Servigos de Saude e dd outras providéncias;

RDC N2 786, DE 5 DE MAIO DE 2023 - Dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento
de Laboratérios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e dd outras providéncias;

Declaro ser responsavel pela veracidade e autenticidade de todas as informacdes apresentadas.

Declaro estar ciente da obrigacdo de apresentar, a qualquer tempo, a documentacdo exigida para a exploracao da
atividade e de prestar todas as informacoes referentes ao funcionamento do estabelecimento, de forma a assegurar os
controles necessarios a serem exercidos pelo drgdo sanitario municipal.

Declaro comprometer-me com a preservacdo das melhores condi¢cbes higiénico-sanitarias de instalacGes,
equipamentos, procedimentos e fluxos, notadamente as boas praticas para o exercicio da atividade e a adequada
conservagdo dos produtos utilizados.

Declaro ainda estar ciente de que a presta¢ao de declaragdo falsa configura crime previsto no Cédigo Penal Brasileiro,
passivel de san¢des penais, sem prejuizo das sangdes administrativas e civis cabiveis.

S3o Paulo, de de 20 .
Assinatura do responsavel legal Assinatura do responsavel técnico
CPF: Ne do conselho de classe:
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