=N
—+= ANVISA



RDC n° 786/2023

Proposta de Alteracao

Reuniao DICOL
Janaina Lopes Domingos Barros

Geréncia de Regulamentacao e Controle Sanitario em Servicos de Satde - GRECS/GGTES

25 de outubro de 2023



RDC 786, de 05 de maio de 2023

Dispoe sobre os requisitos técnico-sanitdarios para o

funcionamento de Laboratorios Clinicos, de Laboratorios de
Anatomia Patoldégica e de outros Servicos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e

da outras providéncias.
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Processo Regulatorio

Processo SEI: 25351.926049/2023-30
Formulario Abertura do Processo Regulatorio: SEl 2629251

* Dispensa de AIR e CP - Urgéncia
Parecer n 5/2023/GGTES/DIRE3/ANVISA: SEI 2638237

* Manutencdao do M&ARR RDC n2 786/2023
Junho 2023
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Servico Tipo |
« Farmacia
« Farmaciacom supervisao
« Farmaciasem supervisao

« Consultdrioisolado
« Consultérioisolado com supervisao

SerVigo que Executa « Consultoérioisolado sem supervisao
Exames de Anadlise
Clinicas (EAC) Servico Tipo Il

« Servico Tipo Il contratualizado
« Servico Tipo Il vinculo societario

Servico Tipo |l
« Laboratodrioclinico
« Laboratério de anatomia patoldgica

Central de Distribuicao
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Dos prazos de vigéncia

“Art. 154. Os servicos que efetuem as atividades tratadas nesta norma tém o prazo de
180 (cento e oitenta) dias para adequagdGo aos termos desta Resolugcdo, contados a

partir da data de sua publicagéo.

Paragrafo unico. Os itens relativos a infraestrutura fisica do Servico que executa EAC
devem ser atendidos quando forem realizadas reformas ou ampliacoes de servicos
existentes, construcoes novas, ou adequacoes de estabelecimentos anteriormente néo
destinados a servicos de saude ou que tiveram alteracdo no uso de um ou mais de seus

ambientes.” (g.n)

“Art. 158. Esta Resolugéo entra em vigor em 12 de agosto de 2023.” (g.n)
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Alteracdes Propostas

2 - Abrangéncia

“Art. 20 Esta Resolugcdo se aplica a todas as pessoas juridicas, de direito privado ou
publico, civis ou militares, que executam atividades relacionadas aos Exames de

Andlises Clinicas (EAC). (g.n.)”

“Art. 22 Esta Resolucdo se aplica a todos os servigos publicos ou privados que executam
atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC).”
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Alteracoes Propostas

2 - Definicao "material biolégico primario”
“Art. 69,
(...)

XXVI - material bioldgico primario: tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais
como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, orgéos ou outros fluidos de origem
humana ou isolados a partir destes que ndo sofreram alteracées no seu estado natural ou
que ndo foram submetidos a atividades que visam a preparagdo para a andlise, tais
como: centrifugagcdo, filtragcdo, resfriamento, aquecimento, homogeneizagdo,
transferéncia, entre outros;” (g.n.)

“Art. 62
(...)

XXVI - material bioldgico primario: tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais
como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, orgéos ou outros fluidos de origem
humana ou isolados a partir destes que ndo sofreram alteracbes no seu estado natural ou
que ndo foram submetidos a atividades que visam a ,preparagﬁo para a analise, tais como:
centrifugacdo, filtragéo, resfriamento, aquecimento,”
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Alteracoes Propostas

32 - Transporte de amostra pelo paciente

“Art. 107.(...).
(...)

§ 20 E permitido ao paciente somente o transporte de material bioldgico
autocoletado.”

Revogacao do § 22 do Art. 107.
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Alteracoes Propostas

32 - Transporte de amostra pelo paciente

“Art. 13. O envio de material bioldgico coletado no consultdrio isolado por profissional
habilitado no dmbito da assisténcia a saude para o Servico Tipo lll deverd seguir o disposto
nesta Resolucdo, assim como a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 504, de 27 de
maio de 2021, e suas atualizacdes.”

“Art. 13. O envio de material biologico coletado no consultdrio isolado por profissional
habilitado no dmbito da assisténcia a saude para o Servico Tipo Ill deverad sequir o disposto
nesta Resolucdo, assim como a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 504, de 27 de
maio de 2021, e suas atualizacgoes.

§ 12 E responsabilidade do consultdrio isolado realizar a embalagem e o acondicionamento
do material biologico de acordo com os requisitos estabelecidos pela RDC n2 504, de 27 de
maio de 2021, e suas atualizacdes.”
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Alteracoes Propostas

2 - Laboratoério de apoio localizado fora do territério nacional

- Transcricao do laudo

“Art. 15. 0 Servico Tipo Il é autorizado a realizar:

(...)

Ill - transcricdo do laudo emitido pelo Servigco Tipo I, desde que garantida a fidedignidade dos dados e rastreabilidade do
servigo responsdvel pela etapa analitica;

(...)

$§ 22 No caso de transcricdo nos termos do inciso Ill do caput o nome e o numero de inscricio no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES) do Servigco responsdvel pela etapa analitica devem constar de forma ostensiva no laudo
emitido pelo Servico Tipo I.”

“Art. 15. (...)
(...)

§ 32 Nos casos em que o Laboratdrio de Apoio estiver localizado fora do territorio nacional, fica dispensada, na
transcricdo, a informacgdo referente ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES). “
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Alteracoes Propostas

42 - Laboratoério de apoio localizado fora do territorio nacional

- Laudo
“Art. 138. O laudo deve conter, no minimo:

| - nome do Servico que executa EAC responsavel pela andlise, com o respectivo numero do
CNES;

(...)”

“Art. 138. (...)
(...)

Paragrafo unico: Nos casos em que o Laboratorio de Apoio estiver localizado fora do
territorio nacional, fica dispensada a informacdo, no laudo, referente ao Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES).”
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Alteracoes Propostas

2 - Dados da embalagem terciaria

“Art. 110. Todo material bioldgico transportado deve conter, em sua
embalagem terciaria, dados dos exames solicitados, do material
biologico coletado, do paciente e do solicitante.”

“Art. 110. Todo material bioldgico transportado deve conter, em sua
embalagem terciaria, no minimo, as informacoes especificadas na RDC
n2 504, de 27 de maio de 2021, e suas atualizacdes.”
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gates@anvisa.gov.br
grecs@anvisa.qov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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