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A Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
aprovou a RDC 786/2023, substituindo a RDC n2 302/2005, que regulamenta os requisitos
técnicos sanitdrios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de
Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos
Exames de Analises Clinicas (EAC).

A RDC n2302/2005 teve o inicio da revisdo instaurado em 2017, sob o nimero
de processo administrativo n? 25351.217681/2017-36, e foi formalmente iniciado em
2019. A Anvisa, ao longo deste periodo de 2019 a 2023, utilizou diversos tipos de
ferramentas para participacdo social, contemplando didlogo setorial, consulta dirigida,
consulta publica, audiéncia publica, reunides com institui¢cdes publicas e privadas, entre
outras, para enfim chegar ao texto da RDC n2 786/2023.

O Conselho Regional de Farmacia de Minas Gerais (CRF/MG) e os demais
Conselhos Regionais e Federais também participaram do processo de discussao da entdo
consulta publica, apresentando suas posicdes, por principios, mais conservadoras em
relacdo as mudancas propostas. Entretanto, cabe a Dicol decidir pelo texto a ser
regulamentado na nova RDC a partir das propostas encaminhadas durante o periodo
discutido.

De acordo com o texto preliminar, analisado pela Dicol, a resolugdo pretende
introduzir uma nova categorizagdo dos servicos de saude que realizam atividades
relacionadas a exames de andlises clinicas em trés tipos, de acordo com a sua
complexidade e infraestrutura:

| - Servigo tipo I: farmacias e consultérios isolados;
Il - Servigo tipo Il: postos de coleta;

[l - Servigo tipo llI: laboratdrios clinicos, laboratérios de apoio e laboratérios
de anatomia patoldgica.

Cabe as Vigilancias Sanitdrias exigir a garantia da qualidade dos servigos
prestados pelos estabelecimentos de saude que realizam os exames de analises clinicas
(EAC). A atribuicdo dos conselhos de classe é registrar e fiscalizar a atividade dos
profissionais habeis e com expertise para o exercicio das atividades que estejam inseridos
em empresas devidamente licenciadas para realizacdo de EAC.
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As industrias fabricantes de produtos para diagndstico, incluindo os exames
denominados "testes rapidos”, do tipo point off care, devem garantir a qualidade dos
dispositivos, devendo ser estes obrigatoriamente registrados na Anvisa e produzidos
segundo as Boas Praticas de Fabricagao.

Vale ressaltar que os testes executados nos servigos tipo | ndo podem ser
considerados como exames diagndsticos e utilizados de maneira isolada para avaliagdo do
paciente e decisdo clinica. Os testes realizados nos servicos de salde enquadrados no
Tipo | sdo destinados apenas para parametro de triagem da condicdo do paciente,
objetivando melhor acesso e monitoramento de sua saude.

E importante destacar que os EAC realizados nos estabelecimentos dos Tipos |
e Il devem ser obrigatoriamente executados por um profissional da saude legalmente
habilitado, capaz de interpreta-lo e, se necessdrio dar encaminhamento para o melhor
manejo da condi¢ao de saude do paciente.

Os exames de triagem s3ao um apoio para o monitoramento do paciente.
Dessa forma, o laboratério clinico continua sendo o Unico estabelecimento com a
estrutura adequada e necessdria para realizacdo dos exames clinicos ao diagndstico do
paciente.

O CRF/MG esta comprometido em orientar, capacitar e defender as atividades
farmacéuticas pautadas na ciéncia, na ética e na legalidade e espera que o advento de
novas diretrizes técnicas para realizagdo dos EAC sejam alavancas para o maior
empoderamento e valorizagao do profissional, em seus diversos segmentos de atividade.
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