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Norma altera pontualmente RDC sobre exames de andlises clinicas (EAC)
As alteracoes pontuais tem como objetivo aperfeicoar a resolucao RDC 786/2023.

A Anvisa publicou, na ultima sexta-feira (27/10), norma que altera a RDC n? 786, de 05 de maio de
2023. A resolucao trata dos requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de laboratérios
clinicos, de laboratérios de anatomia patoldgica e de outros servicos que executam atividades
relacionadas a exames de andlises clinicas (EACs) no Brasil.

A nova resolucao (RDC 824/2023) tem o objetivo de aperfeicoar a RDC n? 786/2023, que, desde 1°
de agosto deste ano, estd em fase de implementacao.

Histoérico

A RDC n? 786/2023 entrou em vigéncia em 12 de agosto de 2023. Entretanto, para os servicos que
ja efetuavam as atividades tratadas na norma, foi estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta)
dias para adequacao. Esse prazo expira em 06 de novembro de 2023.

A partir de manifestacdes recebidas por meio dos canais de atendimento da Anvisa, foram
identificadas questdes que precisariam ser ajustadas para permitir o melhor funcionamento dos
novos e atuais servicos que executam exames de andlises clinicas.

Por isso foram realizadas alteracdes pontuais nas questdes identificadas como de maior impacto.
Entenda melhor abaixo.

Veja também, na integra, o voto que subsidiou a deliberacdo do tema.

O que muda?

Os cinco os pontos identificados como de maior impacto e que foram alterados sao:
1) Definicdo do termo “material biolégico primario”

A utilizacdo de produto para diagnéstico in vitro que requeira exclusivamente material bioldégico
primario é um dos quesitos postos na RDC 786/2023 para o funcionamento do Servico que executa
EAC do Tipo I. Entretanto, notou-se, durante a implementacao da norma, que o Art. 6 traz uma
definicdo muito restrita de "material bioldgico primario", poderia inviabilizar a execucao de diversos
exames por farmacias e consultérios. Ocorre que nessa definicdo havia a indicacao de que o
material biolégico ndo poderia ser submetido a atividades de homogeneizacao e de transferéncia.
Ao manter-se esta definicdao, a gama de exames de analises clinicas oferecidos nas farmacias e nos
consultérios isolados poderia ser reduzida.

2) Envio/transporte de material biolégico pelo paciente

O texto inicial da RDC n? 786/2023 restringia o transporte de material biolégico pelo paciente a
apenas ao autocoletado. Apds a publicacdo da norma foi evidenciado o impacto dessa restricdo e
constatado que, da forma como estava disposto, impedia-se a pratica de transporte, por exemplo,
da maior parte do material biolégico destinado a avaliacdo do cancer de colo do Utero. Nesse
sentido, foi revogada essa determinacao e foi adicionado novo dispositivo acerca da embalagem e
acondicionamento de material biolégico enviado pelo paciente ao Servico tipo Ill.

3) Exigéncia de informacao referente ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES,
no laudo laboratorial

O Ministério da Saude do Brasil realiza o cadastro de todos os estabelecimentos de salide em
funcionamento no territério brasileiro, por meio do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude - CNES. Logo, a obrigatoriedade de registro no CNES n&o abarca os laboratérios de apoio
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localizados no exterior. Assim, ndo é possivel exigir, no laudo laboratorial, que seja informado o
nimero do CNES para os exames analisados em laboratérios de apoio que nao estejam realizados
em territério nacional. Foram adicionados dispositivos a fim de prever a dispensa da informacao do
CNES nos casos em que o laboratério de apoio esteja localizado fora do pais.

4) Informacoes obrigatérias na embalagem terciaria de materiais bioldgicos

De acordo com o texto inicial da RDC n? 786/2023 era necessario constar, na embalagem tercidria,
informacdes referentes ao nome dos pacientes e aos dados dos exames a serem executados. Esta
determinacao ndo estd em consonancia com a RDC n? 504, de 27 de maio de 2023, que dispde
sobre as Boas Préticas para o transporte de material biolégico humano e tampouco com a Lei n®
13.709, de 14 de agosto de 2018, a Lei Geral de Protecdao de Dados Pessoais - LGPD. Dessa forma,
foi excluida a obrigatoriedade de constar essas informacdes na embalagem tercidria de material
bioldgico.

5) Limitacdo da abrangéncia da norma

Inicialmente, o texto da abrangéncia RDC n? 786/2023 se referia exclusivamente a pessoas
juridicas, entretanto, foi verificado que existem consultérios isolados registrados sob o Cadastro de
Pessoa Fisica - CPF. Caso a abrangéncia da norma nao fosse ajustada, ndo seria possivel conceder
o licenciamento de Servicos tipo | localizados nos consultérios isolados registrado sob o CPF. Para
evitar essa restricdo, o texto da abrangéncia foi alterado.

Por fim, ressaltamos que estd em andamento a Analise do Resultado Regulatério - ARR da RDC n¢
786/2023, que sera conduzida em conjunto com o da nova norma recém-publicada.

Anvisa habilita primeira empresa importadora de células germinativas e embriées no
Brasil

A autorizacao concedida pela Agéncia tem como principal objetivo garantir que o
material importado tenha qualidade e seguranca.

A Anvisa concedeu autorizacdo a Criobrasil Servicos Ltda. para desempenhar atividades essenciais
de importacdo, transporte e distribuicdo de células germinativas, tecidos e embrides humanos no
territério brasileiro. A autorizacdo foi publicada na Resolucao RE 4.042/2023.

Este é um passo significativo de um processo iniciado em julho de 2023, no qual a empresa
apresentou documentos que demonstraram o cumprimento das disposicdes da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 771/2022.

A autorizacdo de empresa importadora estd programada para ser renovada a cada dois anos.
Também é necessario o envio, a cada seis meses, de relatdérios e informacdes a Anvisa, para
garantir a transparéncia e a aderéncia continua aos padrées regulatérios.

Além disso, foi concedida a Criobrasil a permissdo especifica para realizar a importacdo de
amostras seminais do banco estrangeiro Fairfax Cryobank, dos Estados Unidos.

Outros estabelecimentos e centros de reproducao humana assistida (CRHAs) brasileiros estao
engajados no processo de aprimoramento e adequacao de seus procedimentos operacionais para
serem habilitados.

Cligue aqui para saber mais sobre o processo de importacdo e os requisitos técnicos necessarios a
habilitacao de empresas.

Reproducao humana assistida no Brasil

Nao ha uma lei especifica no pais que discipline a reproducdo humana assistida (RHA).
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A Anvisa recentemente atualizou o marco regulatério que define as Boas Praticas em Células
Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos para uso terapéutico, com a publicacao
da RDC 771/2022.

O principal objetivo das boas praticas definidas pela Agéncia é estabelecer requisitos para a
seguranca e a qualidade das células, tecidos e embrides disponibilizados aos pacientes brasileiros,
bem como garantir a seguranca dos doadores e trabalhadores desses estabelecimentos.

e acordo com a Resolucao, os CRHAs, anteriormente referidos como Bancos de Células e Tecidos
Germinativos, devem estar regularizados perante os érgaos locais de vigilancia sanitaria. Essa
regularizacao é assegurada através de acdes continuas de inspecdo sanitaria, focadas na
verificacdo rigorosa do cumprimento de requisitos essenciais de seguranca e qualidade.

Importacao de gametas e embrides pelo Brasil

As técnicas de RHA podem ser realizadas com gametas e embrides doados e processados nos
CHRAs brasileiros e por meio da utilizacao de material biolégico proveniente de doadores
estrangeiros.

A circulacdo global de gametas e embrides tem apresentado um aumento significativo nos ultimos
anos, com grande ndmero de importacdes destinadas ao Brasil, origindrias de diversos paises e em
grandes volumes.

Por essa razao, tornou-se fundamental estabelecer estratégias e requisitos especificos para garantir
que essas células e tecidos sejam importados por empresas especializadas, que assumam a
responsabilidade pela atividade de importacao, transporte e distribuicao desses materiais
bioldgicos, a fim de que eles cheguem com seguranca e qualidade para o tratamento dos pacientes
brasileiros.

A habilitacao das empresas pela Anvisa tem como objetivo primordial avaliar requisitos necessarios
para garantir que o material importado (sémen e/ou évulos) cumpra com especificacdes de
qualidade e seguranca minimas, tais como:

Selecao adequada das amostras.

Testagem para doencas infectocontagiosas e doencas genéticas.

Padronizacao de técnicas de processamento, avaliacdo e controle de qualidade.
Transporte adequado e distribuicao das amostras.

Além disso, as empresas importadoras sao responsdaveis por realizar os controles das gestacoes,
para cumprir com o disposto na Resolucao do Conselho Federal de Medicina (CFM), que dispde que
o registro dos nascimentos evitara que um doador tenha produzido mais de dois nascimentos de
criancas de sexos diferentes em uma area de 1 milhdo de habitantes.

A seguir, destacam-se algumas responsabilidades da empresa importadora habilitada:

e Armazenar, quando aplicavel, as amostras importadas antes do fornecimento aos CRHAs
contratantes e liberar as amostras importadas.

e A empresa importadora deve avaliar, no minimo, os seguintes aspectos para cada
importacao:

e documentacdo aduaneira;

» todos os laudos de triagem clinica e laboratorial necessérios para avaliar a qualidade e a
seguranca da amostra importada;

e regularizacao atual dos bancos de origem junto as autoridades competentes estrangeiras;

e regularizacdo dos centros destinatdrios junto a Vigilancia Sanitaria (Visa) local; e

e codificacao utilizada em conformidade com os procedimentos padronizados e acordados.

E fundamental avaliar constantemente a adequacéo dos bancos de origem e seus parceiros

3/6



Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 30.10.2023

terceirizados (laboratérios de anélises clinicas, centros descentralizados de coleta, operadores de
logistica) a fim de garantir a qualidade e a seguranca dos materiais importados para o paciente.

Todos os lotes liberados pela empresa importadora as clinicas brasileiras devem ser devidamente
revisados quanto aos aspectos relacionados a qualidade, mediante emissao do Certificado de
Liberagcao da Amostra.

Segundo a RDC 771/2022, a importacao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos ocorre por meio das modalidades de importacao do Sistema Integrado de Comércio
Exterior (Siscomex), Remessa Expressa ou Declaracdo Simplificada de Importac&o. E proibida a
importacao pelas modalidades de remessa postal, bagagem acompanhada e bagagem
desacompanhada.

Anvisa tem novo modelo de Parecer Técnico de Registro de Produtos Bioldgicos
Documento foi publicado no portal da Agéncia.

Ja estd disponivel o novo modelo de Parecer Técnico de Registro de Produtos Bioldgicos. O
documento é emitido pela Anvisa quando o processo de registro de um produto é concluido.

O parecer técnico disponibilizado no portal da Agéncia é um modelo para que as empresas possam
preencher e enviar junto com o dossié de registro. O envio pelas empresas nao é obrigatdrio, mas é
recomendado pela drea técnica, pois reduz o tempo de elaboracdo do parecer, jad que a area faz
apenas eventuais ajustes e revisdo do seu contetdo.

O novo modelo deve ser usado em substituicdo aos Pareceres Técnicos de Registro de
Biossimilares, de Hemoderivados e de Produtos Biolégicos Novos. A revisao de procedimentos
internos da Agéncia tem como foco o atendimento aos requisitos da ferramenta Global
Benchmarking Tools (GBT), instrumento de avaliacdo utilizado pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS).

Anvisa aprova medicamento para prevencao do virus sincicial respiratério (VSR)

O Beyfortus previne doencas do trato respiratoério inferior, como bronquiolite, em recém-
nascidos e criancas com até 2 anos de idade.

A Anvisa aprovou, nesta segunda-feira (30/10), o registro do produto Beyfortus (nirsevimabe), da
empresa Sanofi Medley Farmacéutica. O medicamento é indicado para a prevencao do virus
sincicial respiratério (VSR).

O nirsevimabe é um anticorpo monoclonal (proteina circulante no sangue que ajuda a reconhecer e
combater organismos invasores como virus, bactérias e toxinas) com potente atividade
neutralizante contra as cepas do subtipo A e B do VSR. O virus é responséavel por infeccoes no trato
respiratério, com destaque para a bronquiolite, que causa bastante preocupacao e atinge criancas
pequenas e bebés.

O medicamento inibe a etapa essencial de fusao da membrana no processo de invasao viral,
neutralizando o virus e bloqueando a fusao célula a célula. Deve ser aplicado em dose Unica e visa
fornecer protecao durante toda a temporada do VSR.

Indicacao

O produto serd disponibilizado como uma solucao injetavel, para administracdo intramuscular em
recém-nascidos e bebés lactentes entrando em sua primeira temporada do VSR ou durante essa
primeira temporada.

Também é indicado para criancas de até 24 meses de idade que permanecem vulneraveis a
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doenca grave causada pelo virus. Nesse grupo estao incluidas criangas com:

e doenca pulmonar crénica da prematuridade (DPC);
e doenga cardiaca congénita hemodinamicamente significativa (DCC);
« fibrose cistica, doencas neuromusculares ou anomalias congénitas das vias aéreas.

A indicacdo abrange ainda criancas de até 2 anos de idade que sejam imunocomprometidas ou
portadoras da sindrome de Down.

Anvisa cancela registro do medicamento Adakveo

Produto estava indicado para reduzir a frequéncia de crises vaso-oclusivas em pacientes
com doenca falciforme.

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido desta segunda-feira (30/10), o cancelamento do
registro do medicamento Adakveo® (crizanlizumabe), nimero de registro 1006811690010.

O Adakveo estava indicado para reduzir a frequéncia de crises vaso-oclusivas (CVOs) em pacientes
adultos e pediatricos de 16 anos de idade ou mais com doenca falciforme. O registro do produto foi
concedido com base na RDC 205/2017, que permite a apresentacao de Termo de Compromisso
(TC) para medicamentos utilizados para doencas raras.

Entenda

O registro foi cancelado por falha na comprovacao da eficacia do produto. A falha foi observada no
acompanhamento do TC firmado entre a empresa e a Anvisa na época da concessao do registro
sanitario. A decisao levou em consideracao tanto a andlise da documentacao técnica apresentada,
como reunides com a empresa e consulta a Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular (ABHH). O processo foi realizado de forma transparente, sendo considerado o
posicionamento de todos os atores envolvidos.

De forma similar, o Comité de Medicamentos para Uso Humano (Committee for Medicinal Products
for Human Use - CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency -
EMA), apds avaliacao do produto, concluiu que os beneficios do crizanlizumabe ndo superavam
seus riscos e recomendou a revogacao da autorizacao condicional de comercializacdo do Adakveo®
. Posteriormente, em 3 de agosto deste ano, a Comissao Europeia endossou a decisao do CHMP e
revogou a autorizagao condicional de comercializagdo do medicamento na Uniao Europeia.

Acesso expandido

No que se refere a existéncia de programas assistenciais, como acesso expandido ou uso
compassivo, nos termos da RDC 38/2013, em que os pacientes ainda estejam recebendo o
medicamento fornecido gratuitamente pela empresa, a decisao sobre continuar ou nao o
tratamento com o medicamento deve ser tomada pelos médicos, com o consentimento dos seus
pacientes, a partir da avaliacdo da relacao beneficio-risco do medicamento na indicacdo
terapéutica para a qual esté sendo utilizado.

Os programas assistenciais de uso compassivo e acesso expandido sao meios regulamentados pela
Anvisa que permitem o fornecimento gratuito de medicamento, ainda em fase de estudo clinico,
pelas empresas patrocinadoras, para tratamento de pacientes com doencgas debilitantes graves
e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados, de
acordo com critérios médicos e independentemente do registro do medicamento.

O cancelamento do registro ndo impede que a empresa, caso obtenha dados clinicos favoraveis
que comprovem a eficdcia do medicamento, protocole novamente o pedido de registro para
avaliacao técnica da Agéncia.
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Fonte: Anvisa, em 30.10.2023.
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