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Novas regras para laboratérios de andlises clinicas - entenda

Objetivo é aumentar a seguranca sanitaria de anadlises clinicas e permitir a realizacao de
alguns exames em farmacias.

A Anvisa atualizou as normas que tratam das exigéncias técnicas para o funcionamento de
laboratérios que realizam coleta, exames e andlises para o diagndstico de doencas. As regras
abrangem também outros servicos que desempenham atividades relacionadas a exames de
andlises clinicas, como os consultérios isolados (particulares) e as farmacias, consideradas como
servicos de salde desde a publicacdo da Lei 13.021/2014. A medida poderd permitir a ampliacdo
do acesso da populacéo a procedimentos de diagndstico no pais.

A nova norma é a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 786/2023, publicada no Diario Oficial da
Unido (D.0.U.) desta quarta-feira (10/5). A resolucao entrard em vigor em 12 de agosto deste ano,
mas os estabelecimentos terdo até 180 dias para se adequarem as regras atualizadas.

A atualizacao estd em sintonia com os avancos tecnoldgicos na area da saude, representando um
aprimoramento do ponto de vista da regulacdo sanitdria. A norma vai aumentar a seguranca
sanitaria dos exames clinicos em todos os estabelecimentos que realizam os procedimentos de
coleta, exames e andlises para o diagndstico de doencas.

Histdrico

O processo de atualizacdo da norma teve inicio em 2017 e, desde entdo, passou por diversas
etapas de avaliacao técnica, como reunides e debates com as empresas do setor regulado, mas
também por mecanismos de participacdo social, como consultas e audiéncia publicas. As
contribuicdes coletadas serviram de base para a avaliacdo e a tomada de decisao da Diretoria
Colegiada (Dicol) da Anvisa sobre o tema, resultando na aprovacao e na publicacao da resolucao.

A atualizacao levou em consideracdo fatores como a defasagem das normas sanitarias, o
desenvolvimento de novos instrumentos e equipamentos, as tecnologias, as metodologias e os
processos tecnolégicos que hoje permitem mais agilidade aos exames de analises clinicas, maior
seguranca aos pacientes e acesso mais ampliado a diagnésticos. Diversas mudancas foram
impulsionadas pelas estratégias de enfrentamento a pandemia de Covid-19, que exigiu novas
formas de acesso a salde e a ampliacao dos diagnésticos.

Confira a integra da RDC 786/2023.

Leia também: Anvisa atualiza norma que disciplina requisitos para exames de anéalises clinicas

Laboratoérios

As regras da RDC 786/2023 correspondem a uma atualizacao normativa, que substitui a RDC
302/2005. A nova resolucao vale para os estabelecimentos de salde classificados como
laboratérios e servicos que desempenham atividades relacionadas a exames de analises clinicas,
tais como as farmécias e os “consultérios isolados”, também conhecidos com consultérios de salude
particulares.

Entre os laboratérios, existem aqueles destinados a avaliacdes com finalidades clinicas, como a
coleta e andlise de amostras biolégicas (sangue, urina e saliva, entre outros materiais de origem
humana) para o diagnéstico de doencas. Mas a norma destina-se também aos laboratérios de
anatomia patolégica, que realizam avaliagdes e diagndstico de doencas a partir de amostras de
fragmentos de 6rgaos e tecidos, obtidos por bidpsia ou cirurgia, para o exame de células e estudo
de lesOes preexistentes, como no caso de canceres.

Farmacias
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A realizacao de exames em farmécias nao sera obrigatéria, mas opcional. Ou seja, dependera da
adesdo do estabelecimento a realizacdo desses procedimentos, uma vez que deverao ser feitos no
local e por um profissional habilitado (responsavel técnico ou farmacéutico). Esse tipo de
procedimento ja ocorre em outros paises, sendo comum nos Estados Unidos (EUA).

A farmacia nao podera receber material bioldégico de outro estabelecimento e nem coletado pela
prépria pessoa. Portanto, a amostra devera ser coletada na prépria farmdcia, em um local
preparado e apropriado para isso.

Com relacdo ao rol de exames, nao hd uma lista prefixada para as farmécias. Os exames que
poderdo ser realizados nesses estabelecimentos sdo aqueles cuja testagem se dad em etapa Unica,
ou seja, em que a amostra biolégica ndo precisa ser processada em uma fase posterior.

Por isso, nao podera haver armazenamento de material bioldgico coletado, nem de forma
temporaria, e nenhum tipo de processamento da amostra na farmacia. Exames de urina e fezes,
por exemplo, nao estao permitidos, bem como os de sangue que dependam de puncao venosa
(coleta de sangue na veia) ou de puncao arterial (coleta na artéria).

Os testes realizados em farmacia nao servirao como diagnéstico, mas sim como exames de triagem
e como apoio ao diagndstico de doencas. No entanto, os resultados que indiquem doencas de
notificacdo compulséria, como Covid-19, gripe, dengue e outras, deverdo ser notificados ao
Ministério da Salde, conforme previsto na legislacdo brasileira. Confira aqui quais sao as doencas
de notificacdo compulséria.

O estabelecimento precisara dispor dos equipamentos e tecnologias necessarios para a realizacao
de determinados exames. Além disso, precisara ter uma estrutura fisica minima, conforme
estabelece a norma.

A partir disso, precisara incluir em sua licenga sanitaria - emitida pela Vigilancia Sanitaria (Visa)
local - a oferta desse novo servico. A depender de cada localidade, é possivel ainda que a Visa local
realize uma inspecao fisica no estabelecimento para a liberacdo da atividade.

Tipos de servicos

A resolucdo traz uma nova categorizacdo dos servicos de salde que realizam atividades
relacionadas a exames de anélises clinicas, divididos em trés tipos, de acordo com a sua
complexidade e infraestrutura:

| - Servico tipo I: farmacias e consultérios isolados.
Il - Servico tipo Il: postos de coleta.

Il - Servico tipo lll: laboratérios clinicos, laboratérios de apoio e laboratérios de anatomia
patolégica.

Sobre os dois primeiros, a Anvisa esclarece que os servicos dos tipos | e Il sao habilitados a realizar
coletas e exames de andlises clinicas em carater de triagem. Os resultados dos testes executados
nos servicos tipo | ndo devem ser usados de forma isolada para a tomada de decisdes clinicas.

E importante destacar que a resolucdo estabelece requisitos técnico-sanitarios para a garantia da
qualidade dos servicos prestados. A nova norma apresenta capitulos especificos para tratar da
gestdo de qualidade e do controle da qualidade.

Dessa forma, ressalta-se que todos os servicos que realizam exames de andlises clinicas e a central
de distribuicdo devem implementar um programa de garantia da qualidade (PGQ). Além disso, os
estabelecimentos que executam esses exames devem assegurar a confiabilidade dos testes, por
meio da gestao do controle da qualidade (GCQ).
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Confira o instrutivo para importacao de células e tecidos germinativos

Documento orienta empresas importadoras de células e tecidos germinativos
provenientes de doadores estrangeiros, para uso terapéutico.

Ja estd disponivel para consulta o instrutivo do processo de importacao de células e tecidos
germinativos e embrides humanos (CTGEs), com a finalidade de orientar as empresas importadoras
de células e tecidos germinativos para uso terapéutico, provenientes de doadores estrangeiros.

O principal objetivo do documento é estabelecer critérios harmonizados nos processos de
importacao de CTGEs, considerando os requisitos definidos pela Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 771/2022, que trata das Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embrides Humanos para uso terapéutico. Além disso, o instrutivo se propde a explicar os requisitos
da RDC 771/2022, com apresentacao de recomendacgdes e sugestodes.

Trata-se de um instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo
vinculante, ou seja, cujo cumprimento no é obrigatério. E possivel, portanto, o uso de abordagens
alternativas as proposicoes, desde que compativeis com os requisitos relacionados a seguranca e a
qualidade do processo e das amostras. Assim sendo, o setor requlado pode apresentar alternativas
similares, ou mesmo propor elementos mais restritivos.

O documento também expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores préaticas com relacao
a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos
técnicos ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.

E importante ressaltar que, nesse processo, considera-se empresa importadora de células e tecidos
germinativos o estabelecimento habilitado pela Anvisa responsavel pela importacao de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos de doadores, destinados aos Centros de
Reproducdo Humana Assistida (CRHAs) para uso terapéutico. E importante salientar também a
responsabilidade das empresas importadoras de CTGEs de garantir qgue o material importado para
uso terapéutico no Brasil atenda aos padrdes de qualidade e seguranca equivalentes aos
estabelecidos pela RDC 771/2022.

Acesse o Instrutivo de Processo de Importacdo de Células Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embrides Humanos.

Anvisa atualiza perguntas e respostas sobre formulas infantis

Nova edicao do documento de Perguntas e Respostas sobre Férmulas Infantis esclarece
as principais dividas sobre o tema. Confira!

O documento de Perguntas e Respostas sobre Férmulas Infantis foi atualizado e ja estd na sua 42
edicao. Sao 51 perguntas e respostas com orientacdes atualizadas sobre a aplicacao do marco
regulatério de férmulas infantis, baseadas nas duvidas frequentes recebidas pela Anvisa por meio
dos seus canais de atendimento.

A publicacao tem o objetivo de auxiliar as empresas fabricantes de alimentos e os 6rgaos do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na correta implementacao da regulamentacao e na
fiscalizacao dos produtos.

Acesse o documento de Perguntas e Respostas sobre Férmulas Infantis.

Fonte: Anvisa, em 11.05.2023.
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