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INTRODUCAO

Este documento é um instrumento de esclarecimento, nao regulatério, de carater nao
vinculante, destinado unicamente a esclarecer dividas sobre a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 786/2023, de 05 de maio de 2023, que dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratorios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patologica e de outros Servigos
que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC) e da outras
providéncias. Ele apresenta as principais questoes recebidas pelos canais de comunicagao da
Anvisa e as correspondentes respostas.

O presente documento nao se destina a ampliagdo ou restrigdo de requisitos técnicos.

Espera-se que as orientagdes possam auxiliar os Servigos que executam EAC e os 6rgéos do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na correta implementagéo e fiscalizagéo do regulamento
em questao.

Detalhes relacionados ao processo regulatério de elaboragao do marco regulatério sobre a RDC

n° 786/2023 estéo disponiveis no site da Anvisa: Pagina inicial — Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

- Anvisa (www.gov.br).

Para dividas adicionais, entrar em contato com a Central de Atendimento da Anvisa:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais _atendimento.

Este documento de Perguntas & Respostas é dinédmico e pretende-se atualiza-lo
continuamente. Ele é alimentado por meio da submiss&o das perguntas mais frequentes recebidas pela
equipe técnica da Geréncia de Regulamentagéo e Controle Sanitario - GRECS/GGTES/DIRE3.

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

e Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e CIQ - Controle Interno da Qualidade;

e CEQ - Controle Externo da Qualidade;

e CQ - Controle da Qualidade;

e CD - Central de Distribuigao;

e EAC - Exame de Anélises Clinicas;

e EAS - Estabelecimento assistencial de satde;

o RDC - Resolugao de Diretoria Colegiada;

e RT - Responsavel Técnico e,
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e SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
1. PERGUNTAS E RESPOSTAS

1.1. CONTEXTUALIZACAO

1. A principal novidade da norma é a extensdo desses exames ao ambiente da farmacia?

A regulamentag@o da realizag&o de determinados exames nas farmécias € um aspecto novo
em relacdo a RDC n° 302/2005, mas a RDC n° 786/2023 traz com mais clareza os requisitos técnicos e
de organizagéo que devem ser cumpridos pelos Laboratdrios Clinicos e outros estabelecimentos que
realizam atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas - EAC para garantir a qualidade e
rastreabilidade de todos as etapas do EAC, desde a coleta até a emissdo do resultado.

Dentre as novidades do novo texto estéo:

- Regulamentagao do envio de material biolégico para Servigo Tipo Il situado no exterior;

- Regulamentagéo das responsabilidades no caso de contratualizagdes;

- Estabelecimento das atividades que cada Servico de EAC pode realizar, como transporte,
armazenamento e acondicionamento de material biol6gico; coleta de material ou EAC em outros lugares
como em domicilio, empresas, unidades itinerantes e hospitais e ambiente externo (tendas, mutirdes) e
em quais condicdes;

- Clareza quanto ao Servigo de EAC que pode desenvolver e utilizar método de diagndstico
préprio;

- Regulamentagéo das Centrais de Distribuicéo; e

- Regulamentag&o do papel e infraestrutura do Servigo Tipo II.

2. Apossibilidade desses testes em farmacia é uma inovagao brasileira?

O avango tecnolégico tem possibilitado a oferta de produtos para diagnéstico regularizados na
Anvisa cada vez mais compactos ou portateis, com recursos automaticos, que ndo requerem preparo da
amostra coletada, nem intervencao do operador, que permitem a execucdo de determinados exames
com seguranga sanitaria em lugares diferentes dos Servigos Tipo Ill, como clinicas, consultérios isolados
e farmacias.

A execugéo de testes fora da area dos Servigos Tipo IIl ja € uma realidade dos Estados Unidos
e da Europa, como uma estratégia de rastreamento em saude, apoiada pela Organizagdo Mundial da
Saude — OMS. E utilizado na linha do autocuidado e em apoio ao diagndstico precoce, dando suporte ao
sistema de salde e fornecendo dados quanto ao perfil epidemiologico de doencas para que as

autoridades sanitérias elaborem planos para controle da disseminagéo de doencas.
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3. Por que realizar os EAC em farmacias?

Com a publicagdo da Lei n® 13.021/2014, que dispde sobre os requisitos técnico sanitarios para
o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patolégica e de outros Servigos
que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras
providéncias a farméacia deixou de ser somente um estabelecimento de comércio e dispensagao de
medicamentos e foi definida como unidade de prestagcdo de servigos relacionados a assisténcia
farmacéutica e assisténcia a saude individual e coletiva.

Nesse contexto, assim como foi regulamentado o servigo de vacinagdo em farmacias em 2017
(RDC n° 197/2017), agora a Anvisa estd regulamentando a realizagéo de exames pelo profissional
farmacéutico, nas farméacias. Para tanto, a RDC n°® 44/2009, que dispbe sobre os servi¢os farmacéuticos
que podem ser prestados nas farmécias, teve que ser alterada para contemplar essa possibilidade, ja
que hoje ela s6 permite autotestes e teste de glicemia.

Ressalta-se que a RDC n° 44/2009 preconiza que a atenc¢do farmacéutica deve ter como
objetivos a prevengao, deteccao e resolugdo de problemas relacionados a medicamentos, promover o
uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a salide e qualidade de vida dos usuarios. Além disso,
para subsidiar informages quanto ao estado de saude do usuario e situagdes de risco, assim como
permitir o acompanhamento ou a avaliagdo da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado,
¢ permitida a afericdo de determinados pardmetros fisioldgicos e bioquimico do usuério, nos termos da
Resolugao, que serdo ampliados para aqueles previstos para o Servigo Tipo I.

Espera-se que a execugéo dos EAC nas farmacias amplie o acesso da popula¢do a exames

com a finalidade de triagem.

4. A medida ndo vai incentivar a automedicagao, que ja é um problema no pais?

N&o. O EAC realizado no Servigo Tipo | deve ser executado por profissionais habilitados pelos
seus respectivos Conselhos Profissionais que s&o érgaos criados por meio de lei federal e responsaveis
pela definicio do campo de atuagdo. A eles cabe definir os critérios para a realizacdo dos EAC nos
estabelecimentos sob sua responsabilidade técnica, observando os Cédigos de Etica Profissionais. No
caso das farmacias, o EAC serd realizado pelo farmacéutico, exclusivamente para triagem, néo
possuindo objetivo de diagnostico.

Além disso, as farmacias respondem também a RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que
dispde sobre Boas Praticas farmacéuticas, determina que o farmacéutico deve orientar o usuario a buscar
assisténcia de outros profissionais de salde, quando julgar necessario, considerando as informagdes ou
resultados decorrentes das agdes de atencdo farmacéutica. Somado a isto, a Lei n° 13.021/2014, que
dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, determina que o farmacéutico e

o proprietario dos estabelecimentos farmacéuticos agirdo sempre solidariamente, realizando todos os
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podera desautorizar ou desconsiderar as orientagdes técnicas emitidas pelo farmacéutico”.
Vale ressaltar também que os Conselhos Profissionais participaram das discussdes ao longo
do processo regulatério de constru¢do no novo marco regulatorio, e devem atuar com vistas ao adequado

exercicio da profissao.

5. Como posso ter acesso a norma?
A normativa pode ser consultada no site da Anvisa (portal.anvisa.gov.br), ou diretamente
acessivel no link d803afbc-59¢1-4dc2-9bb1-32f5131eca59 (anvisa.gov.br).

Incluimos uma cépia da nova Resolucéo ao final deste Perguntas e Respostas, no Anexo.

6. O farmacéutico esta preparado para acolher a pessoa que testar positivo para HIV, por
exemplo?

Sim. O farmacéutico é um profissional habilitado por seu Conselho Profissional, que é o 6rgéo
criado por meio de lei federal e responsavel pela definicdo do campo de atuacao. E esta habilitagdo que
garante o preparo do profissional farmacéutico para a execugéo de EAC, em farmacias, no ambito da
assisténcia farmacéutica.

Além disso, o Art. 66. da RDC n° 44/2009 prevé que “O farmacéutico deve orientar o usuario a
buscar assisténcia de outros profissionais de salde, quando julgar necessario, considerando as
informagdes ou resultados decorrentes das agdes de atengao farmacéutica.”.

Lembrando que os testes realizados em farmacias tém carater de triagem e, portanto, néo

podem ser considerados como diagndstico definitivo.

1.2. CAPITULOS
1.2.1. CAriTULO DAS CONDICOES GERAIS

7. Qualquer farmacia podera oferecer Exames de Analises Clinicas?

Sim. Qualquer farmacia, devidamente regularizada junto ao érgéo de vigilancia sanitaria local,
podera cadastrar o Servigo Tipo | em sua relagdo de atividades licenciadas. Este licenciamento esta
condicionado ao cumprimento de todos os requisitos dispostos na RDC n° 786/2023 e nas legislagbes
sanitarias locais.

A realizagao de EAC pela farmacia é opcional, assim como, a determinagao de quais 0s exames
que seréo executados. E, de modo a enfatizar, independentemente de ser executado um ou mais EAC,
o estabelecimento deve cumprir com todos os requisitos da RDC n° 786/2023.
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8. Na farmacia poderei fazer qualquer tipo de EAC?

N&o. A farmacia ndo pode executar qualquer tipo de exame. A Resolugéo estabelece critérios
para os EAC que podem ser executados nas farmécias, que se limitam a:

- exames de facil operacao, de acordo com as instrugdes de uso do fabricante;

- que requeiram leitura exclusivamente visual ou utilizem instrumentos com recursos
automaticos e leitura do resultado no préprio instrumento e;

- que requerem amostra sem nenhum tipo de tratamento prévio, como sangue capilar e swab
nasal.

Por outro lado, as farmécias ndo podem:

- receber e encaminhar material bioldgico para a realizagdo de EAC por outro Servigo;

- realizar 0 armazenamento de material biolégico;

- transportar material biol6gico, ou seja, ndo pode coletar amostra em outros lugares para a
realizagdo do EAC na farmacia;

- realizar coleta de sangue por pung&do venosa; e,

- utilizar amostra de urina e outros coletados fora do Servico para a realizagéo de EAC.

Apenas os Servicos Tipo lll podem realizam qualquer exame, contar com laboratérios de apoio
e com Servigo Tipo Il (posto de coleta).

Por fim, reitera-se que o EAC realizado pela farmacia autorizada como Servigo Tipo | tem a

finalidade de triagem, sem fins confirmatorios.

9. As pessoas precisarao de pedido médico para realizar esses exames em farmacias?
N&o. O pedido médico ndo é um requisito sanitario estabelecido pela Anvisa para todos os tipos

de Servicos que excutam EAC.

10. Quem é o profissional de satde habilitado para realizar esses exames em farmacias?
Nas farmécias somente o farmacéutico legalmente habilitado pode executar o EAC, que deve

ser registrado na Declaragéo de Servigo Farmacéutico e no laudo entregue ao usuario.

11. ARDC n° 786/2023 delimita a quantidade de servigos pelos quais o responsavel técnico pode
responder?
N&o. O exercicio profissional néo é regulamentado pela Anvisa e sim pelos Conselhos de Classe

profissionais.

12. O resultado obtido no exame realizado na farmacia pode ser usado como comprovante de
auséncia ao trabalho?

As questdes trabalhistas ndo fazem parte do escopo de atuagéo da Anvisa.
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13. Quando o exame é realizado em um Servigo Tipo lll, ao proceder o agendamento, é informado
ao paciente sobre o preparo necessario para cada exame. No caso da farmécia, essa orientagao
sera repassada pelo farmacéutico? Ou pode ser repassada por qualquer funcionario?

A farmacia deve ter Programa de Gestdo da Qualidade, que devera incorporar os requisitos
estabelecidos pela RDC n° 786/2023 para prestagao do Servigo Tipo | que contempla, no minimo:

| - 0 gerenciamento das tecnologias;

Il - 0 gerenciamento dos riscos inerentes a prestacdo do servigo de EAC;

Il - a gestéo de documentos;

IV - a gestéo de pessoal e de educagao permanente dos profissionais;

V/ - 0 gerenciamento dos Processos Operacionais; e

VI - a Gestao do Controle da Qualidade (GCQ).

As instrucdes escritas, previstas na gestéo de pessoal, devem ser elaboradas pelas farmacias,
apresentando a rela¢do nominal de toda a equipe de trabalho, suas atribuigbes, qualificacdes e cargas
horarias, dimensionadas de acordo com seu perfil de demanda e em conformidade com o estabelecido
nas demais normativas aplicaveis. Desta maneira, é deciséo da farmécia definir qual profissional fara
esta atividade.

Vale lembrar que a RDC n° 44/2009 estabelece que os Procedimentos Operacionais Padréo

(POP) devem ser aprovados, assinados e datados pelo farmacéutico responsavel técnico.

14. Como vai funcionar a supervisao técnica da farmacia por um Servigo Tipo llI?

O contrato de supervisdo a que fica submetido o Servigo tipo |, caso a farmécia opte por utilizar
instrumentos de leitura e interpretagéo na execugdo do EAC, destina-se, essencialmente, a capacitagio e
suporte para a gestao da qualidade, ao gerenciamento dos processos operacionais e a gestao do controle
da qualidade para realizacdo do EAC, considerando a expertise dos Servigos Tipo lll, visando a

implementac&o orientada desses exames em Servigos Tipo I.

15. Os Servigos Tipo | (farmacias e consultérios) devem realizar as notificacdes obrigatérias dos
resultados?

Sim. Os resultados dos EAC que indiquem suspeita de Doenca de Notificagdo Compulséria
devem ser notificados por todos os Tipos de Servigo que realizam EAC, inclusive o Servigo Tipo |,
conforme Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 4, de 28 de setembro de 2017, e suas atualizagdes, e
Portaria GM/MS n° 420, de 2 de margo de 2022, e suas atualizacdes.

No caso de contratualizagdo das atividades relacionadas aos EAC, esta previsto, no inciso VI,
Art. 48, da RDC n° 786/2023, que o contrato deve prever minimamente, entre outros requisitos, a
determinacdo da parte responsavel pela notificagdo de Doengas de Notificagdo Compulséria

determinadas pela legislagdo em vigor.

RDC n° 786/2023 Pagina 9 de 17



Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Salde — GGTES ? PE RGU NTAS
& RESPOSTAS

Geréncia de Regulamentacdo e Controle Sanitario — GRECS

16. O que é material biolégico primario?

Por definigdo presente na RDC n° 786/2023, material bioldgico primario é o tecido ou fluido
constituinte do organismo humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgéos ou
outros fluidos de origem humana ou isolados a partir destes que néo sofreram altera¢des no seu estado
natural ou que ndo foram submetidos a atividades que visam a preparagao para a analise, tais como:
centrifugacao, filtragdo, resfriamento, aquecimento, homogeneizagao, transferéncia, entre outros.

Ressalta-se que o swab nasal pode ser realizado em farmécia, tal como feito nos testes para
Covid-19.

17. O Servigo Tipo | ira entregar qual documento para o paciente apés a execugao do EAC?
A farmécia, quando licenciada como Servigo Tipo |, deve liberar a declaragdo de servigos
farmacéuticos e o laudo, podendo ser ajustados em um Gnico documento.

O consultdrio isolado ira liberar somente o laudo.

18. A farmacia pode coletar material bioldgico e encaminhar para laboratdrios clinicos e
laboratérios de anatomia patolégica?
N&o. As farméacias ndo sdo autorizadas a encaminhar material biolégico para os Servigos Tipo

1, ou demais Servigos que executam EAC.

19. Sera permitido o compartilhamento da sala de execugdo de EAC para prestagao de outros
servigos farmacéuticos?

Sim. Seréa permitido o compartilhamento da sala de execugéo de EAC para prestagéo de outros
servicos farmacéuticos, desde que observados de forma cumulativa os requisitos sanitarios e de
infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas.

Importante enfatizar que a RDC n° 786/2023 determina que o Servigo que executa EAC deve
possuir instrugdes escritas para limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo das superficies, instalagdes,
instrumentos, artigos e materiais. A norma também estabelece que a limpeza do ambiente onde é
realizado o EAC deve ter sua execugao registrada diariamente no inicio e no término do horario de
funcionamento; todos os ambientes relacionados a execugéo de EAC devem estar limpos antes de todos
os atendimentos e que apos a prestacdo de cada atividade deve ser verificada a necessidade de realizar

novo procedimento de limpeza.

20. Com a nova norma, as farmacias serdo consideradas laboratorios?
N&o. A execugdo de EAC nas farmécias € considerada uma ferramenta para o farmacéutico
cumprir suas atividades profissionais. O EAC realizado pela farmacia autorizada como Servigo Tipo | tem

a finalidade de triagem, sem fins confirmatdrios, com vistas a compor as agdes de assisténcia
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2014, e da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, e suas atualizagdes.
Entretanto, de acordo com a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e dé outras
Providéncias, as farmacias poderao manter Laboratério de Analises Clinicas, desde que em dependéncia

distinta e separada e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioquimico.

21. Quem é o profissional de satde habilitado para realizar os exames permitidos ao Servigo Tipo
| em consultdrios isolados?
Os profissionais legalmente habilitados pelos respectivos Conselhos de Classe Profissional,

como médicos, biomédicos, enfermeiros e farmacéuticos.

22. O material bioldgico coletado em um consultorio isolado pode ser encaminhado ao Servigo tipo
Il por transportador leigo (paciente)?

Sim. A RDC 786/2023 prevé que o envio de material bioldgico coletado no consultério isolado
por profissional habilitado no ambito da assisténcia a salde para o Servigo Tipo lll devera seguir o
disposto nessa Resolucdo, assim como na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 504, de 27 de
maio de 2021, e suas atualizagdes.

A RDC 504/2021 define transportador (inciso XIX, do Art.3°) como “pessoa fisica ou juridica que
efetua o transporte de material biolégico humano proveniente de remetente para destinatério determinado
incluindo os transportadores comerciais, publicos ou privados e os de carga prépria”.

E importante notar que a RDC 504/2021 estabelece condigdes técnico-sanitérias para o
transporte de amostra bioldgica e ndo exige relagdo contratual entre o remetente (Servigo tipo I) e o
destinatario (Servigo tipo Ill), entretanto estabelece, em seu artigo 29, que o remetente deve fornecer aos
envolvidos no processo de transporte as informagdes técnicas referentes ao material transportado,
incluindo procedimentos e cuidados com o material, risco bioldgico e procedimentos de emergéncia a
serem adotados em caso de acidente ou fato que exponha o transportador, a populagao ou 0 ambiente
ao material bioldégico humano.

Assim, entende-se que é permitido o transporte de amostra bioldgica por pessoa fisica, porém,
0 consultério deve assumir as responsabilidades do remetente, devendo fornecer ao transportador todas
as informacdes técnicas previstas na RDC 504/2021 para a garantia da segurancga do transportador, da
populagéo, do ambiente e do material bioldgico, bem como, responder solidariamente pelo transporte da
amostra.

Esta sendo avaliada a necessidade de ajuste do texto normativo para deixar clara essa situacao.

23. Os consultérios podem realizar EAC a pedido de outros consultérios?
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assim como a realizar EAC para outros Servicos.

24. Os Servigos Tipo | (farmacias e consultérios) podem receber material biolégico autocoletado?
N&o. Os Servicos tipo | ndo s&o autorizados a receber material biolégico. O material biologico
utilizado nos exames realizados nos Servigos tipo | devem ser coletados no local e no momento da

realizacdo do exame, sempre em carater de triagem.

25. Somente as farmacias podem executar EAC? E como ficam as drogarias e as farmacias de
manipula¢ao?
A Lei n° 13.021, de 08 de agosto de 2014, que dispGe sobre 0 exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas, classifica as farmacias conforme apresentado abaixo:

"Art. 3° Farmécia € uma unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagao sanitaria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulagdo e/ou dispensagao de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e
correlatos.

Paragrafo unico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:

| - farméacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagao e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

Il - farmacia com manipulagao: estabelecimento de manipulagao de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensagéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de

qualquer outra equivalente de assisténcia médica."
Desta maneira, conforme apontado pela supracitada Lei, drogarias séo conceituadas como
sendo 0 mesmo servigo que farméacias sem manipulagao.
O texto da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 786/2023 determina que toda unidade
licenciada como farmécia pode ser classificada como Servigo Tipo |, ou seja, toda farmacia, seja ela com
ou sem manipulagao (drogaria) podera realizar EAC, desde que cumpridos os requisitos sanitarios

pertinentes.

26. De acordo com o Art. 10 nao é permitido ao Servico Tipo | o uso de instrumento que requeira o
uso de agua reagente produzida no servi¢o ou que requeira preparo do reagente. Tal vedagéao
também se aplica ao preparo de controles do equipamento?

Sim. Tal vedagao aplica-se tanto ao preparo da amostra quanto do padrao.
Enfatiza-se que tal artigo ndo abrange a agua para diluigdo componente do produto para
diagnéstico in vitro registrado na Anvisa, ou seja, que tem a sua qualidade e quantidade asseguradas

pelo fabricante e néo é produzida no servigo, utilizada para preparagéo de padréo.
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27. Quem é o profissional de salide habilitado para realizar os novos exames permitidos no Servi¢o
Tipo 11?
Os Servicos Tipo Il que ofertam EAC permitidos ao Servigo Tipo | requerem um profissional

legalmente habilitado para executa-los.

28. Continuarao existindo os boxs de coleta? O Servigo Tipo Il deve cumprir com os itens
obrigatorios do Art. 24 para cada box de coleta?

Como previsto pela RDC n. 50/2002, os boxes de coleta devem atender aos parametros
estabelecidos no quadro da unidade funcional: 4 — Apoio ao diagnéstico e terapia — Patologia Clinica,
para o0 ambiente box de coleta de material.

“1,5 m? por box. Um dos boxes deve ser destinado a maca e com dimensao para tal.”
E, no caso de haver s6 um ambiente de coleta, este tem de ser do tipo sala com 3,6m? e dispor de
lavatério.

A sala de execugdo de EAC, ou seja, ambiente n&o restrito a coleta de material biologico, deve

dispor dos itens obrigatorios, se Servigo Tipo II, descritos no art. 24.

29. Quem é o profissional habilitado para realizar os exames no Servigo Tipo llI?
No Servico Tipo Ill, o EAC pode ser realizado pela equipe técnica do servigo, devidamente

capacitada e treinada, sob supervisdo de profissional legalmente habilitado.

30. De acordo com o Art. 17, o Servigo Tipo lll pode realizar coleta e executar EAC em
Estabelecimento Assistencial de Saude - EAS. O que isso significa?

Significa que apenas o Servigo Tipo Ill pode coletar e executar exames fora do préprio Servigo,

como em hospitais e consultérios e quaisquer outros espacos fisicos delimitados, fixos ou itinerantes,

onde s&o realizadas as acdes de assisténcia a salide humana sob responsabilidade técnica.

1.2.2. CAPITULO DA ORGANIZACAO

31. Qual o cddigo da CNAE (Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas) que deve ser
atribuido a Central de Distribuigao (CD)?

Considerando que na Central de Distribuicdo é realizada uma etapa dos EAC, recomendamos
que seja atribuido o CNAE 8640-2/02 — Laboratdrios Clinicos a esses estabelecimentos, de acordo com
0s seus descritores apresentados.

Para mais informagdes acerca do CNAE dos Servigos que executam EAC, sugerimos consultar
0 enderego eletrbnico do CONCLA (https://concla.ibge.gov.br/busca-online-
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32. Qual o codigo da CNAE (Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas) que deve ser
atribuido ao Servigo tipo | localizado nas farmacias? E nos consultérios isolados?
Considerando que as farmécias e consultérios irdo realizar EAC, recomendamos que seja
atribuido o CNAE 8640-2/02 — Laboratorios Clinicos a esses estabelecimentos, de acordo com os seus
descritores apresentados.
Para mais informagdes acerca do CNAE dos Servigos que executam EAC, sugerimos consultar

0 enderego eletrénico do CONCLA (https://concla.ibge.gov.br/busca-online-

cnae.html?view=subclasse&tipo=cnae&versao=10.1.0&subclasse=8640202&chave=laborat%C3%B3rio
%20de%20an%C3%A1lises%20cl%C3%ADnicas).

33. O Servigo de EAC Itinerante devera estar regularizado em cada localidade onde realizara o EAC?
N&o necessariamente. Para atuacdo em outras localidades em que nao esta licenciado devera
haver regularizagdo perante a autoridade sanitaria competente, conforme pactuagéo locorregional,

cumprindo-se as exigéncias estabelecidas por cada érgdo de Vigiléncia Sanitaria competente.

1.2.3. CAPITULO DO GERENCIAMENTO DOS PROCESSOS OPERACIONAIS

34. Quais as informagoes devem estar contidas na identificagao do material biolégico?
Conforme o art. 104, o material biolégico deve ser identificado no momento da coleta ou do seu recebimento
pelo Servigo que executa EAC com, NO MINIMO, as seguintes informagdes:

| - nome do paciente;

I - data de nascimento ou idade;

[l - tipo de material biolégico; e

IV - data e horario da coleta.
Tais informagdes visam propiciar a rastreabilidade do material biologico, a sua adequada conservagéo e
avaliagdo, inclusive para fins de aceitagdo ou rejeicdo (exemplo data e horario da coleta) e facilitar a

distin¢do de homénimos.

1.2.4. CAPITULO DA GESTAO DA QUALIDADE

35. Todos os Servigos que executam EAC devem manter Programa de Gestao da Qualidade?

Sim. O Servigo que executa EAC (Tipo |, Tipo Il e Tipo lll) e a Central de Distribuigdo devem
implementar um PGQ, que contemple, no minimo:

| - 0 gerenciamento das tecnologias;

RDC n° 786/2023 Pagina 14 de 17


https://concla.ibge.gov.br/busca-online-cnae.html?view=subclasse&tipo=cnae&versao=10.1.0&subclasse=8640202&chave=laborat%C3%B3rio%20de%20an%C3%A1lises%20cl%C3%ADnicas
https://concla.ibge.gov.br/busca-online-cnae.html?view=subclasse&tipo=cnae&versao=10.1.0&subclasse=8640202&chave=laborat%C3%B3rio%20de%20an%C3%A1lises%20cl%C3%ADnicas
https://concla.ibge.gov.br/busca-online-cnae.html?view=subclasse&tipo=cnae&versao=10.1.0&subclasse=8640202&chave=laborat%C3%B3rio%20de%20an%C3%A1lises%20cl%C3%ADnicas
https://concla.ibge.gov.br/busca-online-cnae.html?view=subclasse&tipo=cnae&versao=10.1.0&subclasse=8640202&chave=laborat%C3%B3rio%20de%20an%C3%A1lises%20cl%C3%ADnicas
https://concla.ibge.gov.br/busca-online-cnae.html?view=subclasse&tipo=cnae&versao=10.1.0&subclasse=8640202&chave=laborat%C3%B3rio%20de%20an%C3%A1lises%20cl%C3%ADnicas

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Salde — GGTES ? PE RGU NTAS
& RESPOSTAS

Geréncia de Regulamentacdo e Controle Sanitario — GRECS

Il - 0 gerenciamento dos riscos inerentes;

Il - a gestdo de documentos;

IV - a gestéo de pessoal e de educagao permanente dos profissionais;
V - 0 gerenciamento dos Processos Operacionais; e

VI - a Gestéo do Controle da Qualidade (GCQ).

36. Todos os Servigos que executam EAC devem realizar gerenciamento dos residuos?
Sim. Todos o0s Servigos que executam EAC e a Central de Distribuicdo devem implementar o
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) atendendo os requisitos da

Resolug&o de Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, e suas atualizagdes.

37. O Servigco que executa EAC deve possuir Projeto Basico de Arquitetura?

Sim. O Servigo que executa EAC (Tipo |, Tipo Il e Tipo lll) deve manter os seguintes documentos
atualizados e disponiveis em meio fisico ou eletronico:

| - Projeto Basico de Arquitetura e memorial descritivo aprovados pela autoridade sanitaria
competente;

Il - relag@o e registros de todos os procedimentos realizados;

I - inventario dos produtos sujeitos a vigilncia sanitaria;

IV - relacdo nominal de toda a equipe, suas atribui¢des, qualificacdes e cargas horérias;

V - registros que evidenciem a execugdo dos Programas de Educacdo Permanente e de
Garantia da Qualidade; e

VI - registros de resultados dos programas de Ensaios de Proficiéncia e Controle Interno da
Qualidade.

38. Por que o Servigo que executa EAC deve realizar o CIQ em todos os instrumentos em uso?
Pela necessidade de o Servigo que executa EAC monitorar a precisdo de todos os EAC
realizados em seu EAS. Esta atividade esta prevista como parte componente da Gestdo do

Controle da Qualidade (GCQ), de modo a assegurar a confiabilidade dos EAC.

39. Como sera demonstrado o CIQ no Servigo Tipo I?

Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro que ndo necessitem de
instrumento para leitura, interpretagéo ou visualizagdo do resultado, o CIQ, tanto para o Servigo Tipo |,
Tipo Il ou Tipo lll, deve ser realizado, no minimo, a cada troca de lote e a cada remessa.

§ 1° A frequéncia de realizagéo do CIQ a cada troca de lote poderéa ser reduzida de acordo com
critérios tecnicamente estabelecidos e desde que:

| - Seja garantido o atendimento ao objetivo do CIQ;
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deve ser mantida no Servico;

Il - Estejam disponiveis certificados aprovados pelos programas de certificagéo lote a lote, que
devem ser conduzidos por laboratorios acreditados pela NBR ISO/IEC 17025 ou NBR 1SO15189 e
contratados pelos detentores de registro.

§ 2° Nos casos previstos no § 1° deste artigo, os certificados para todos os lotes devem ser
disponibilizados ao respectivo Servigo.

Para os EAC que necessitem de instrumento para leitura, interpretagéo ou visualizagdo do
resultado, ou seja, que requerem a supervisdo de um Servigo Tipo Ill, o CIQ deve ser realizado,

minimamente, a cada corrida analitica.

40. O Servigo Tipo | devera participar de programas de CEQ?
Sim. A participag@o em programas de CEQ é obrigatoria e deve ser individual para cada Servigo

que executa EAC. Deve ser executada para todos os instrumentos em uso.

1.2.5. CAPITULO DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

41. A partir de quando os Servigos de EAC ja existentes serao cobrados quanto aos requisitos da
RDC n° 786/2023?
Os servigos que efetuam as atividades tratadas na RDC n° 786/2023 tém até 06 de novembro
de 2023 para adequagao aos termos da Resolugao.
Ressalta-se que os itens relativos a infraestrutura fisica do Servigo que executa EAC devem ser
atendidos quando forem realizadas reformas ou ampliagdes de servicos existentes, construgdes novas,
ou adequagdes de estabelecimentos anteriormente ndo destinados a servigos de salde ou que tiveram

alteragdo no uso de um ou mais de seus ambientes.

2. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990 - Dispde sobre as condi¢des para a promogao, protecao e recuperacédo da
salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias

Lein® 13.021, de 8 de agosto de 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 504, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre as Boas Préaticas para o
transporte de material biolégico humano.

Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009 - Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas
para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestacdo de
servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias e dé outras providéncias.
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3. ANEXO

Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n°® 786, de 05 de maio de 2023 - Dispde sobre os requisitos técnico-
sanitarios para o funcionamento de Laboratorios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patolégica e de outros
Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC) e da outras
providéncias.

4. HISTORICO DE VERSOES

Versio  Data | Alteragdo
12 07/2023 | Emisséo inicial
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