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Processos n? 25351.926049/2023-30 e 25351.802982/2024-0

Analisa de analise do Relatério da
Avaliacao do Resultado
Regulatéorio - ARR, referente a
Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 786, de 2023, e
propostas de abertura de
processo administrativo de
regulacao e de revisao pontual da
RDC n? 786, de 5 de maio de
2023, que dispbe sobre os
requisitos técnico-sanitarios para
o funcionamento de Laboratérios
Clinicos, de Laboratérios de
Anatomia Patolégica e de outros
Servicos que executam as
atividades relacionadas aos
Exames de Analises Clinicas
(EAC), e da outras providéncias.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de
Saude (GGTES)

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 15.7 - Requisitos
Sanitarios para funcionamento de Laboratérios Clinicos e Postos de
Coleta Laboratorial.

Relator deste voto: ROmison Rodrigues Mota

Diretora Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatorio e Anadlise

Trata-se de analise do Relatério da Avaliacao do
Resultado Regulatério - ARR, referente a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 786, de 2023 e das propostas de abertura de
processo administrativo de regulacao e de revisao pontual da
RDC n¢ 786, de 5 de maio de 2023, que dispbe sobre os



requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e
de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos
Exames de Analises Clinicas (EAC), e d& outras providéncias.

Inicialmente, gostaria de parabenizar a equipe da
Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)
pela coordenacao das discussdes técnicas e elaboracao da
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada ora apreciada.

Destaco que a minuta do instrumento regulatério
proposto aborda tematica de grande relevancia e amplitude no
campo da vigilancia sanitaria. Os Exames de Analises Clinicas
(EAC) e os servicos que o0s realizam sao também parte
estruturante do processo de diagnéstico em saude. O acesso a
laboratérios que cumpram critérios sanitarios rigorosos, com
seguranca dos pacientes e profissionais e qualidade de seus
processos, € basilar para o cuidado em saude. Possiveis falhas
nessa etapa podem resultar em graves prejuizos as decisoes
clinicas a serem adotadas.

Reconhecendo a complexidade do tema, a Anvisa
Mmais uma vez aprimora seu marco normativo, com uma proposta
de revisao da Resolucao atual, com o objetivo de trazer
complementos, esclarecimentos e ajustes pontuais, refletindo a
dinamica do setor. Ademais, também motivou e embasou a
presente proposta a necessidade de dar maior suporte, na norma,
as acoes fiscalizatérias por parte das vigilancias sanitarias

E oportuno citar que o didlogo construido com o setor
regulado, tanto por meio do Grupo de Trabalho, que se reuniu ao
longo do ano passado, como por meio de Consulta Dirigida
disponibilizada pela GGTES em abril de 2025, além de reunides
com representantes do setor, estruturaram um cenario em que
foi possivel discutir e analisar demandas e formular
entendimentos entre os diversos segmentos, sempre tendo como
premissa a qualidade dos servicos prestados a populacao.
Destaco o empenho da GGTES em, de forma equilibrada e
técnica, promover a interlocucao com tantos atores, de diferentes
realidades e pontos de vista sobre o assunto.

Outro aspecto relevante refere-se ao escopo da
proposta atual: nao se busca, nesse momento, alterar
substancialmente ou trazer inovacdes que contrariem o0s
pressupostos da atual RDC n° 786, de 5 de maio de 2023. H3a
clareza, por parte da instituicao, de que alteracdes significativas
prescindiriam de avaliacdoes e consideracoes sobre o impacto



regulatério dessas mudancas. Pretende-se, por sua vez,
aperfeicoar o texto, condizente com a missao da Anvisa em ter
normas atuais e claras para a sociedade.

Portanto, como ja defendido pelo entdo Diretor Alex
Machado Campos no VOTO N2 47/2023/sei/DIRE3/ANVISA (SEI
2364533), em reuniao que aprovou a RDC n° 786, de 2023, é
irrefutdvel a necessidade constante de introduzir conceitos e
procedimentos decorrentes de novas descobertas e avancos
tecnolégicos, fatores determinantes para a modernizacao das
acoes laboratoriais, mantendo-se o0s cuidados sanitarios
imprescindiveis a qualidade e seguranca dos exames de analises
clinicas, de forma alinhada, ainda, a principios constitucionais
gue amparam a atividade econ6mica e a inovacao do Pais.

Reitero o compromisso institucional, por meio da
GGTES, de darmos seguimento a melhoria do marco normativo
de laboratérios clinicos. Temos ciéncia da importancia de
acompanhar as evolucdes tecnoldgicas na area, assim como de
monitorar e analisar criticamente as discussdées mundiais sobre
controle de qualidade nos servicos.

Assim, com consolidacao das evidéncias e, caso se
mostre necessario, oportunamente sera possivel conduzir
modificacdes regulatérias substanciais para o setor, com a
garantia de processos regulatérios transparentes e que se
alicercem na previsao de seus impactos.

Para tanto, contamos com as contribui¢cdes dos varios
segmentos envolvidos, cientes de que o trabalho é permanente e
exige perseveranca de todos no propésito de qualificar, ainda
mais, a rede brasileira de laboratodrios.

2. Voto

Diante do exposto, acompanho a diretora relatora e
Voto pela aprovacao do Relatério da Avaliacao do Resultado
Regulatério - ARR, referente a Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 786, de 2023 e pela aprovacao da Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC para alterar a RDC n2 786, de 2023, que dispde
sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
Laboratdrios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e
de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos
Exames de Analises Clinicas (EAC), e da outras providéncias.



Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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