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Novas regras para laboratérios de andlises clinicas entram em vigor a partir de 12 de
agosto

Grupo de Trabalho colaborativo entre a Agéncia e o Ministério da Saude estabelecera
critérios para monitoramento da Resolucao RDC n2 786/2023.

No dia 192 de agosto entrara em vigor a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n? 786/2023, que
trata dos requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de laboratérios clinicos, de laboratérios
de anatomia patolégica e de outros servicos que executam atividades relacionadas a exames de
andlises clinicas no Brasil.

A norma foi avaliada e aprovada pela Diretoria Colegiada da Agéncia em Reunido Ordinaria Publica,
ocorrida no ultimo dia 3/5. Destaca-se que todos os temas afetos a vigilancia sanitaria e com
impacto nas politicas do Ministério da Salde sado tratados de forma colaborativa entre a Agéncia e o
Ministério.

A Resolucdo buscou a melhor compressao da dinamica de prestacao dos servicos de exames de
analises clinicas no ambito do Sistema Unico de Salde e dos fluxos e procedimentos adotados para
coleta e distribuicao das amostras biolégicas entre as unidades de salde e os laboratérios clinicos,
de modo que a minuta incorporou dispositivos que acomodam as particularidades deste sistema,
mantendo os requisitos técnico-sanitarios necessarios a manutencao da qualidade do servico
prestado.

A fim de monitorar a etapa de implementacao das novas regras, Ministério da Salde e Anvisa
integrarao Grupo de Trabalho (GT) que se destinard a acompanhar e avaliar o desempenho da
intervencao regulatéria. Com o estudo de acompanhamento, espera-se obter um diagnéstico atento
sobre o alcance dos objetivos originalmente pretendidos com a Resolucao e dos impactos
observados no SUS, no mercado e na sociedade.

Os objetivos a serem alcancados pelo GT proposto pelo Ministério da Salde estao alinhados a
deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa, que determinou a realizacao da Avaliacao de
Resultado Regulatério (ARR), nos termos do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, e da
Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021, a fim de acompanhar o desempenho e os resultados do
instrumento regulatério aprovado e de forma convergente as melhores praticas regulatérias.

Reitera-se o compromisso da Anvisa quanto ao monitoramento atento da implementacdao da norma,
em sintonia com as preocupacdes e apontamentos do Ministério da Salde, de modo que o inicio da
sua vigéncia segue nos termos de sua aprovacao, ou seja, no 12 de agosto préximo.

Em que pese o inicio da vigéncia da RDC n? 786/2023 no dia 1° de agosto deste ano, de acordo
com o artigo 154 da norma, os servicos terao até 180 dias, contados a partir da data de publicacao
da RDC, para se adequarem as regras atualizadas.

Confira o novo painel de LMR de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal

O objetivo do painel é facilitar a busca aos limites maximos de residuos para insumos
farmacéuticos ativos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal.

Ja esta disponivel para consulta o novo Painel de Limites Madximos de Residuos de Medicamentos
Veterinarios em alimentos de origem animal. Por meio da ferramenta, podem ser consultados a
ingestdo diaria aceitavel (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de residuos
(LMRs) para insumos farmacéuticos ativos (IFAs) de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal.

O painel reflete as informacdes da Instrucao Normativa (IN) 162, de 1° de julho de 2022, e foi
desenvolvido com o objetivo de facilitar a busca aos LMRs autorizados. No entanto, ele nao
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-786-de-5-de-maio-de-2023-482394228
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTg4Nzk2ZTItNjE5Yy00MDRhLWFkOGMtMjdiMGY5NWE4NjVjIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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substitui o texto legal.

Consulte todos os painéis da area de alimentos.

Fonte: Anvisa, em 21.07.2023.
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