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Orientagao Farmacéutica
Anadlises Clinicas: Nao verificada a Licenga Sanitaria

Cabegalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislagdo que abaixo segue, tendo em vista
qgue no ato da inspecdo fiscal ndo foi verificada a Licenga Sanitaria, documento obrigatério conforme as normas vigentes.

O(a) profissional foi orientado(a) que conforme a legislagdo vigente é obrigatério que o servigo que executa Exames de
Analises Clinicas possua licenciamento sanitdrio para seu funcionamento. Sendo assim, faz-se necessario providenciar a
devida licenga junto ao 6rgdo sanitario competente.

Aproveite as capacita¢des e atualizagGes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmacia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

O(A) profissional foi orientado(a) sobre a legislagdo abaixo:

Resolugdo CFF n2 296, de 25 de julho de 1996 - Normatiza o exercicio das analises clinicas pelo farmacéutico bioquimico.
RDC n2 786, de 5 de maio de 2023 - DispGe sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios
Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames

de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

Art. 28. O Servico que executa EAC deve possuir alvard de licenciamento ou equivalente, expedido pelo drgéo sanitdrio
competente, indicando as atividades relacionadas ao EAC.

§ 12 O EAS que mantiver Servigo Tipo |, Servigco Tipo Il ou Servigo Tipo Il deve cadastrar as atividades relacionadas ao EAC
em seu licenciamento e cumprir com o disposto nesta Resolugdo para o Tipo de Servigo.

§ 29 Por ocasido do licenciamento do Servigo Tipo Il deve ser informado o nome e o numero de inscricGo no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) do Servigo tipo Il ao qual encontra-se vinculado.

Portaria CVS n2 13, de 04 de novembro de 2005 - Aprova NORMA TECNICA que trata das condi¢des de funcionamento dos
Laboratdrios de Anadlises e Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Congéneres, dos Postos de Coleta Descentralizados aos
mesmos vinculados, regulamenta os procedimentos de coleta de material humano realizados nos domicilios dos cidadaos,
disciplina o transporte de material humano e dd outras providéncias.

Anexo

TITULO IV
DOS LABORATORIOS DE ANALISES E PESQUISAS CLINICAS, PATOLOGIA CLINICA, POSTOS DE COLETA E CONGENERES
DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

4 - Os Laboratdrios de Andlises e Pesquisas Clinicas, Patologia Clinica e Postos de Coleta Descentralizados e Congéneres
(Laboratdrios Clinicos Auténomos e Unidades de Laboratdrios Clinicos) somente poderdo funcionar mediante licenca de
funcionamento, expedida pelos drgdos sanitdrios competentes de suas jurisdicdes.

4.1 - Aos estabelecimentos de saude sob responsabilidade médica, de natureza ambulatorial, que possuam Unidades de
Laboratdrios Clinicos que se enquadrem nos termos do definido no sub-item Unidades de Laboratdrios de Andlises Clinicas,
Patologia Clinica e Congéneres, deverdo ser concedidas licencas de funcionamento como ambulatdrios, assim como as
licengas especificas para as Unidades de Laboratérios Clinicos, apds a verificagdo do cumprimento das disposi¢cdes e normas
legais aplicaveis, em especial as contidas nesta Portaria.

Rua Capote Valente, 487 - Jd. América - CEP 05409-001
S3o Paulo—SP Tel: (11) 3067-1450 www.crfsp.org.br



4.2 - Aos Centros de Diagnoses, que prestem servicos que envolvam a utilizagdo de radiacdo ionizante e/ou que contem com
Unidades de Laboratdrios Clinicos, deverdo ser concedidas licengas de funcionamento como ambulatdrios, assim como
licengas especificas para funcionamento de equipamentos emissores de radia¢éo ionizante e/ou para as Unidades de
Laboratdrios Clinicos, apds a verificacdo do cumprimento das disposi¢cdes legais em vigor, em especial as contidas nesta
norma.

Resolucdo CFF n2 724, de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica - Se¢do |

Art. 42 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma da lei, ainda que
por omissdo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da profisséo.

Pardgrafo unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a substituicdo nos
estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da culpabilidade dele.

Art. 82 - A profissdo farmacéutica deve ser exercida com vistas a promogdo, prevengdo e recuperagdio da saude, e sem fins
meramente mercantilistas.

Art. 92 - O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com autonomia técnica e sem a inadequada interferéncia de
terceiros, tampouco com objetivo meramente de lucro, finalidade politica, religiosa ou outra forma de exploragdo em
desfavor da sociedade.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposi¢des legais e requlamentares que regem a prdtica profissional no pais,
inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagGo de sangées disciplinares e éticas regidas por este
regulamento.

Art. 12 - E direito do farmacéutico:

VI - ter acesso a todas as informages técnicas e ferramentas tecnoldgicas existentes, relacionadas ao seu local de trabalho
e ao pleno exercicio da profissdo, relativas ao periodo em que esteve no desempenho de suas atribuigoes;

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou néo no exercicio efetivo da profissdo, devem:

Il - exercer a profiss@o respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislacdo vigentes;

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:

XVI - exercer deliberadamente a profissdo em estabelecimento nédo registrado/cadastrado ou néo licenciado nos érgéos do
exercicio profissional e/ou de fiscaliza¢éo sanitdria;

XVIIl - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a atividade farmacéutica ou com profissionais ou
instituicbes que pratiquem atos ilicitos em qualquer das suas dreas de abrangéncia;

O (A) profissional se compromete a regularizar a situagdo e adotar providéncias para que a irregularidade nao volte a
ocorrer.

Farmacéutico (a) orientado (a) Farmacéutico (a) Fiscal do CRF-SP
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