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INTRODUCAO

A 22 edicdo do Documento de Perguntas e Respostas sobre RDC n° 786/2023
apresenta orientaces sobre o marco regulatério que dispde sobre os requisitos técnico-
sanitdrios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia
Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de
Anilises Clinicas (EAC).

Nesta edicdo, as perguntas e respostas foram atualizadas principalmente em
decorréncia da publicagdo da RDC n2 824/2023, que alterou a Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n2 786, de 5 de maio de 2023 em pontos especificos.

Foram realizados também ajustes conceituais, reavaliacbes de alguns
posicionamentos técnicos, revisdao gramatical e alteracdo na ordem dos questionamentos. As
guestdes referentes ao inicio de vigéncia da norma foram retiradas do texto por nao serem
mais aplicaveis.

Este documento é um instrumento de esclarecimento, nao regulatério, de carater
nado vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas sobre a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 786/2023, de 05 de maio de 2023, que dispde sobre os requisitos técnico-
sanitdrios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia
Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de
Andlises Clinicas (EAC) e dd outras providéncias. Ele apresenta as principais questoes
recebidas pelos canais de comunicagdo da Anvisa e as correspondentes respostas.

O presente documento nao se destina a ampliagao ou restricdo de requisitos
técnicos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar os Servicos que executam EAC e os
6rgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na correta implementacdo e
fiscalizacdo do regulamento em questao.

Detalhes relacionados ao processo regulatoério de elaboracdo do marco regulatdrio

sobre a RDC n? 786/2023 est3do disponiveis no site da Anvisa: Pagina inicial — Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria - Anvisa (www.gov.br).

Para duvidas 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 dinamico e pretende-se atualiza-lo
continuamente. Ele é alimentado por meio da submissdo das perguntas mais frequentes
recebidas pela equipe técnica da Geréncia de Regulamenta¢do e Controle Sanitario —
GRECS/GGTES/DIRE3.
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LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

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

e CEQ- Controle Externo da Qualidade;

e (CQ- Controle da Qualidade;

e CD - Central de Distribuicao;

e EAC- Exame de Analises Clinicas;

e EAS - Estabelecimento assistencial de saude;

e RDC- Resolugdo de Diretoria Colegiada;

e RT - Responsdvel Técnico e,

e SNVS- Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. CONTEXTUALIZACAO

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

A regulamentacdo da realizacdo de determinados exames nas farmdcias é 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 organizacdo 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 emissao do resultado.

Dentre as novidades do novo texto estdo:

- Regulamentacdo do envio de material biolégico para Servico Tipo Il situado no
exterior;

- Regulamentacdo das responsabilidades no caso de contratualizacdes;

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

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

- Regulamentacdo das Centrais de Distribuicdo; e,

- Regulamentacdo do papel e infraestrutura do Servico Tipo Il.

2. Quais procedimentos para cadastrar meu Servi¢o que executa EAC na Anvisa?
A Anvisa ndo emite licenga ou documento equivalente para os Servigcos que executam
Exames de Andlises Clinicas (EAC). A Lei 2 8.080, de 19 de setembro de 1990, determina que
compete a dire¢do estadual do SUS o estabelecimento de normas, em carater suplementar,
para o controle e avaliagdo das agGes e servigos de salde. Acrescenta, em seu artigo 18, que
a dire¢do municipal do SUS compete normatizar complementarmente as agdes e servigos
publicos de saude no seu ambito de atuagdo. Assim, sdo os érgaos de vigilancia sanitaria dos

Estados e dos Municipios a responsabilidade sobre essa atividade.
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O avanco tecnoldgico tem possibilitado a oferta de produtos para diagndstico
regularizados na Anvisa cada vez mais compactos ou portateis, com recursos automaticos, que
nao requerem preparo da amostra coletada, nem intervengao do operador, que permitem a
execucdo de determinados exames com seguranca sanitdria em lugares diferentes dos
Servigos Tipo Ill, como clinicas, consultdrios isolados e farmacias.

A execucdo de testes fora da area dos Servicos Tipo Il ja é uma realidade dos Estados
Unidos e da Europa, como uma estratégia de rastreamento em saude, apoiada pela
Organizacdo Mundial da Satude — OMS. E utilizado na linha do autocuidado e em apoio ao
diagndstico precoce, dando suporte ao sistema de saude e fornecendo dados quanto ao perfil
epidemioldgico de doencas para que as autoridades sanitarias elaborem planos para controle

da disseminagdo de doencgas.

4. Quantos dias precisa ficar armazenado amostras que foram processadas e tiveram
resultados reagentes para HIV ou hepatite?
N3o existe normativo sanitario federal que determine o tempo de guarda de qualquer

material bioldgico no Servico que executa Exames de Analises Clinicas.

5. Por que realizar os EAC em farmacias?

Com a publicacdo da Lei n? 13.021/2014, que dispde sobre os requisitos técnico
sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia
Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de
Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias a farmacia deixou de ser somente um
estabelecimento de comércio e dispensacdao de medicamentos e foi definida como unidade
de prestacdo de servicos relacionados a assisténcia farmacéutica e assisténcia a saude
individual e coletiva.

Nesse contexto, assim como foi regulamentado o servico de vacinagdo em farmacias
em 2017 (RDC n2 197/2017), agora a Anvisa esta regulamentando a realizacdo de exames pelo
profissional farmacéutico, nas farmacias. Para tanto, a RDC n2 44/2009, que disp&e sobre os
servigos farmacéuticos que podem ser prestados nas farmacias, teve que ser alterada para
contemplar essa possibilidade.

Ressalta-se que a RDC n2 44/2009 preconiza que a atenc¢do farmacéutica deve ter
como objetivos a prevengao, deteccao e resolugao de problemas relacionados a
medicamentos, promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a saude e

gualidade de vida dos usudrios. Além disso, para subsidiar informag¢des quanto ao estado de
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da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado, é permitida a afericdo de
determinados parametros fisiolégicos e bioquimico do usudrio, nos termos da Resolugdo, que
serao ampliados para aqueles previstos para o Servigo Tipo I.

Espera-se que a execugao dos EAC nas farmacias amplie o acesso da populacdo aos

Exames de Analise Clinicas (EAC).

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

Ndo. O EAC realizado no Servico Tipo | deve ser executado por profissionais
habilitados pelos seus respectivos Conselhos Profissionais que sdo érgaos criados por meio de
lei federal e responsaveis pela definicdo do campo de atuacdo. A eles cabe definir os critérios
para a realizacdo dos EAC nos estabelecimentos sob sua responsabilidade técnica, observando
os Cddigos de Etica Profissionais. No caso das farmdcias o EAC serd realizado pelo
farmacéutico, exclusivamente para triagem, ndo possuindo objetivo de diagndstico.

Além disso, as farmacias respondem também a RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009,
gue dispde sobre Boas Praticas farmacéuticas. Essa normativa determina que o farmacéutico
deve orientar o usuario a buscar assisténcia de outros profissionais de saude, quando julgar
necessario, considerando as informagdes ou resultados decorrentes das a¢Ges de atencdo
farmacéutica. Somado a isto, a Lei n2 13.021/2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, determina que o farmacéutico e o proprietario dos
estabelecimentos farmacéuticos agirdao sempre solidariamente, realizando todos os esforgos
para promover o uso racional de medicamentos, bem como, que “o proprietdrio da farmacia
ndao poderd 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 construgao no novo marco regulatério, e devem atuar com

vistas ao adequado exercicio da profissao.

7. Como posso ter acesso a RDC n2 786/2023?

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).
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8. Como posso ter acesso a RDC n2 824/2023?
A normativa pode ser consultada no site da Anvisa (portal.anvisa.gov.br), ou
diretamente acessivel no link (RDC n2 824, de 26 de outubro de 2023 - DOU - Imprensa Nacional

(in.gov.br)).

9. 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 6rgdo criado por meio de lei federal e responsavel pela definicdo do campo de atuacdo. E

esta habilitacdo que garante o preparo do profissional farmacéutico para a execugdo 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

usudrio a buscar assisténcia de outros profissionais de saude, quando julgar necessario,

considerando as informacdes ou resultados decorrentes das acdes de atencdo farmacéutica.”.

10. Com a nova norma, as farmacias serdo consideradas laboratorios?

Ndo. A execu¢do de EAC nas farmdcias é 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 acBes de farmacéutica, assisténcia a saude e orienta¢do sanitdria nos termos da Lei n2
13.021, de 8 de agosto de 2014, e da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de 17 de
agosto de 2009, e suas atualizagdes. Entretanto, de acordo com a Lei n2 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispGe sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias, as farmacias
poderdao manter Laboratério de Analises Clinicas, desde que em dependéncia distinta e

separada e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioquimico.

11. Quais alteragdes foram realizadas com a publica¢do da RDC n° 824/2023?
A RDC n° 824/2023 alterou pontualmente alguns artigos da RDC n° 786/2023. Abaixo
apontamos quais foram as alteragdes e suas justificativas resumidas:
e "Art.22 Esta Resolugdo se aplica a todos os servigos publicos ou privados que
executam atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC)." (N.R.)
Justificativa: O texto original delimitava a aplicagdo normativa somente as pessoas
juridicas, ndo incluindo as pessoas fisicas em seu escopo. Foi necessario o ajuste por existirem

pessoas fisicas que realizam EAC no exercicio de sua profissao.
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XXVI - material biolégico primario: tecido ou fluido constituinte do organismo

humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgaos ou

outros fluidos de origem humana ou isolados a partir destes que ndo sofreram

alteracdes no seu estado natural ou que ndo foram submetidos a atividades que

visam a preparacdo para a anadlise, tais como: centrifugacdo, filtracdo,

resfriamento e aquecimento;
............................................................................................. ”(N.R.)

Justificativa: O texto original citava algumas atividades que ndo necessariamente

resultavam em alteragdo do estado natural ou que poderiam ser classificadas como sendo para

preparacdo para a analise. Foram retirados os termos “homogeneizacdo” e “transferéncia”.

e "Art. 13 E permitido o envio de material bioldgico coletado por profissional
habilitado, no consultério isolado, no dmbito da assisténcia a saude para o
Servigo Tipo lll.

Paragrafo Unico. E responsabilidade do consultério isolado realizar a
embalagem e o acondicionamento do material bioldgico de acordo com os
requisitos estabelecidos pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 504, de

27 de maio de 2021, e suas atualiza¢des. " (N.R.)
Justificativa: O texto original da RDC n° 786/2023 n3o tornava clara a permissdo do envio
de material bioldgico pelo profissional habilitado e, da mesma forma, a obrigatoriedade, do

consultdrio isolado, de embalar e acondicionar o material bioldgico.

§ 22 No caso de transcrigao nos termos do inciso Il do caput o nome e o nimero
de inscricdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES) do
Servigo responsavel pela etapa analitica devem constar de forma legivel no
laudo emitido pelo Servico Tipo Il.
§ 32 Nos casos em que o Laboratdrio de Apoio estiver localizado fora do
territério nacional, fica dispensada, na transcricdo, a informacao referente ao
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)."(N.R.)

Justificativa: Um servigo de salde localizado no exterior ndo pode possuir inscricdo no

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).
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embalagem tercidria, no minimo, as informacdes especificadas na Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 504, de 27 de maio de 2021, e suas
atualizacdes."(N.R.)

Justificativa: O texto original feria a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD), sendo

necessario seu ajuste.

L Y o 1 < OSSR
Paragrafo Unico. Nos casos em que o Laboratdrio de Apoio estiver localizado
fora do territdrio nacional, fica dispensada a informacao, no laudo, referente ao
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satude (CNES)." (N.R.)

Justificativa: Um servigo de saude localizado no exterior ndo pode possuir inscricdo no

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

2. CAPITULOS

2.1. CAPfTULOI-DISPOSICOESINICIAIS
3. Ainda podera ser comercializado autoteste de glicemia, conforme previa a RDC n°
44/2009?

Sim. O Art. 42 da RDC n°786/2023, dispde que esta Resolucdo ndo se aplica ao uso de
produtos para diagndstico in vitro classificados como produtos para autoteste regularizados
junto a Anvisa. Isso significa que o uso de produtos classificados como autoteste ndo necessita
seguir os parametros técnicos dessa normativa, devendo ser somente observadas as
instrucoes do fabricante.

Importante observar que ndo existe limitacdo de quais autotestes podem ser
ofertados pelas farmdcias, ou seja, além do autoteste de glicemia, todos os outros autotestes

também podem ser comercializados neste tipo de servigo.

4. Os autotestes podem ser executados nas farmacias?
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produtos para diagndstico in vitro classificados como produtos para autoteste regularizados
junto a Anvisa.

A Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 830, de 6 de dezembro de 2023, que
dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, inclusive seus
instrumentos, define, em seu Art. 49, inciso X, que o dispositivo de autoteste é o dispositivo
médico para diagndstico in vitro destinado ao uso por um usudrio leigo baseando-se
exclusivamente nas instrucdes fornecidas pelo fabricante, sem finalidade de diagndstico
conclusivo.

Assim, apesar de poder ser comercializado pela farmdcia, este produto ndo pode ser
executado como parte da prestacdo de servicos farmacéuticos.

A estes estabelecimentos, entretanto, estd liberado o uso dos demais dispositivo
médico para diagndstico in vitro, desde que utilizados conforme o estabelecido pela RDC n2

786, de 05, de maio de 2023.

5. O que é material biolégico primario?

Por definicdo presente na RDC n2 786/2023, material bioldgico primario é o tecido ou
fluido constituinte do organismo humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células,
tecidos, érgdos ou outros fluidos de origem humana ou isolados a partir destes que ndo
sofreram alteragdes no seu estado natural ou que nao foram submetidos a atividades que
visam a preparagao para a andlise, tais como: centrifugacao, filtracdo, resfriamento e
aquecimento, entre outros.

Importante lembrar que a RDC n° 824/2023 alterou o texto apresentado pelo Art. 6°,
inciso XXVI, que define material biolégico primario. Segundo essa normativa, material
bioldgico primario é definido como:

“XXVI - material biolégico primario: tecido ou fluido constituinte do organismo
humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgaos ou outros fluidos
de origem humana ou isolados a partir destes que ndo sofreram alteragdes no seu estado
natural ou que ndo foram submetidos a atividades que visam a preparacao para a analise, tais

como: centrifugacao, filtracao, resfriamento e aquecimento”
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5.1. CAPITULO Il — DAS CONDICBES GERAIS

5.1.1.Do Servico TiPO |

12. Qualquer farmacia podera oferecer Exames de Andlises Clinicas?

Sim. Qualquer farmacia, devidamente regularizada junto ao d6rgdo de vigilancia
sanitdria local, poderd cadastrar o Servigo Tipo | em sua relacdo de atividades licenciadas. Este
licenciamento esta condicionado ao cumprimento de todos os requisitos dispostos na RDC n?
786/2023 e nas legislacBes sanitarias locais.

A realizacdo de EAC pela farmacia é opcional, assim como, a determinagdo de quais
0s exames que serdo 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 e demais normativas aplicaveis.

13. As pessoas precisarao de pedido médico para realizar esses exames em farmdcias?
N3do. O pedido médico ndo é um requisito sanitario estabelecido pela Anvisa para

todos os tipos de Servigos que excutam EAC.

14. Quem é o profissional de satide habilitado para realizar esses exames em farmacias?

Nas farmacias somente o farmacéutico legalmente habilitado pode executar o EAC.

15. 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 atuagdo da Anvisa.

16. 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 farmacia,
essa orientacdo sera repassada pelo farmacéutico? Ou pode ser repassada por qualquer
funcionario?

A farmdcia deve ter Programa de Gestdo da Qualidade que deverd incorporar os
requisitos estabelecidos pela RDC n?2 786/2023 para prestagdo do Servico Tipo | que
contempla, no minimo:

| - o gerenciamento das tecnologias;

Il - o gerenciamento dos riscos inerentes a prestacao do servico de EAC;

Il - a gestdo de documentos;
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IV - a gestdo de pessoal e de educagdo permanente dos profissionais;
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V - o gerenciamento dos Processos Operacionais; e

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

As instrugdes escritas, previstas na gestdao de pessoal, devem ser elaboradas pelas
farmdcias, apresentando a relagdo nominal de toda a equipe de trabalho, suas atribuicdes,
qualificagBes e cargas horarias, dimensionadas de acordo com seu perfil de demanda e em
conformidade com o estabelecido nas demais normativas aplicaveis. Desta maneira, é decisdo
da farmacia definir qual profissional fara a atividade de orientacdo. Vale ressaltar que a
execucdo é exclusiva do profissional farmacéutico.

Vale lembrar que a RDC n? 44/2009 estabelece que os Procedimentos Operacionais
Padrdao (POP) devem ser aprovados, assinados e datados pelo farmacéutico responsavel

técnico.

17. Quem é o profissional de satide habilitado para realizar os exames permitidos ao Servico
Tipo | em consultérios isolados?
Os profissionais legalmente habilitados pelos respectivos Conselhos de Classe

Profissional, como médicos, biomédicos, enfermeiros e farmacéuticos.

18. Os Servigos Tipo | (farmacias e consultorios) devem realizar as notificacoes obrigatdrias
dos resultados?

Sim. Os resultados dos EAC que indiqguem suspeita de Doenca de Notificacdo
Compulsdria devem ser notificados por todos os Tipos de Servico que realizam EAC, inclusive
o Servico Tipo |, conforme Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 4, de 28 de setembro de 2017,
e suas atualizacGes, e Portaria GM/MS n2 420, de 2 de margo de 2022, e suas atualiza¢des.

No caso de contratualizacdo 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 determinagdo da parte responsavel pela notificacdo de Doencas de Notificacdo

Compulsdria determinadas pela legislacdo em vigor.

19. O Servigo Tipo | ird entregar qual documento para o paciente apds a execugao do EAC?
A farmdcia, quando licenciada como Servico Tipo |, deve liberar a declaracdo de
servigcos farmacéuticos e o laudo, podendo ser ajustados em Unico documento.

O consultério isolado ira liberar somente o laudo.
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20. A farmacia pode coletar material biolégico e encaminhar para laboratérios clinicos e
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laboratdrios de anatomia patoldégica?
Ndo. As farmdcias ndo sdo autorizadas a encaminhar material bioldgico para os

Servigos Tipo lll, ou demais Servigos que executam EAC.

21. Sera permitido o compartilhamento da sala de execug¢ao de EAC para presta¢do de outros
servigos farmacéuticos?

Sim. Serd permitido o compartilhamento da sala de execucdo de EAC para prestacao
de outros servicos farmacéuticos, desde que observados de forma cumulativa os requisitos
sanitdrios e de infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas.

Importante enfatizar que a RDC n°® 786/2023 determina que o Servi¢o que executa EAC
deve possuir instrucGes escritas para limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo das superficies,
instalacOes, instrumentos, artigos e materiais. A norma também estabelece que a limpeza do
ambiente onde é realizado o EAC deve ter sua execucdo registrada diariamente no inicio e no
término do horario de funcionamento; todos os ambientes relacionados a execu¢do de EAC
devem estar limpos antes de todos os atendimentos e que apds a prestacdo de cada atividade

deve ser verificada a necessidade de realizar novo procedimento de limpeza.

22. O material biolégico coletado em um consultério isolado pode ser encaminhado ao
Servico tipo lll por transportador leigo (paciente)?

Sim. A RDC 786/2023 prevé que o envio de material biolégico coletado no consultério
isolado por profissional habilitado no ambito da assisténcia a saude para o Servico Tipo |l
devera seguir o disposto nessa Resolug¢do, assim como na Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 504, de 27 de maio de 2021, e suas atualizacdes. A RDC 504/2021 define transportador
(inciso XIX, do Art.32) como “pessoa fisica ou juridica que efetua o transporte de material
biolégico humano proveniente de remetente para destinatdrio determinado incluindo os
transportadores comerciais, publicos ou privados e os de carga prépria”. E importante notar
que a RDC 504/2021 estabelece condicGes técnico-sanitarias para o transporte de amostra
biolégica e ndo exige relacdo contratual entre o remetente (Servigo tipo |) e o destinatario
(Servico tipo lll), entretanto estabelece, em seu artigo 29, que o remetente deve fornecer aos
envolvidos no processo de transporte as informagGes 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 popula¢do ou o ambiente ao material biolégico humano. Assim, entende-se

gue é permitido o transporte de amostra bioldgica por pessoa fisica, porém, o consultério deve

RDC n° 786/2023 Pagina 15 de 27



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

Assim, a classificagdo do material bioldgico e os condicionantes para seu transporte
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sdo, primariamente, de responsabilidade do Servigo que executa EAC.
23. Os consultérios podem realizar EAC a pedido de outros consultérios?
Ndo. O consultério isolado ndo é autorizado a comercializar os produtos para

diagnéstico in vitro, assim como a realizar EAC para outros Servigos.

24. As farmadcias e consultdrios isolados (Servigos Tipo 1) podem receber material biolégico
autocoletado?

N3o. Os Servicos tipo | ndo sdo autorizados a receber material bioldgico. O material

bioldgico utilizado nos exames realizados nos Servicos tipo | devem ser coletados no local e no

momento da realizacdo do exame.

25. Somente as farmdacias podem executar EAC? E como ficam as drogarias e as farmacias de
manipulagdo?
A Lei n213.021, de 08 de agosto de 2014, que dispOe sobre o exercicio e a fiscalizagdo
das atividades farmacéuticas, classifica as farmacias conforme apresentado abaixo:
"Art. 32 Farmdcia é uma unidade de prestagdo de servigos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou dispensagio de medicamentos
magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.
Pardgrafo Unico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:
| - farmacia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacdo e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais;
Il - farmdcia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica."
Desta maneira, conforme apontado pela supracitada Lei, drogarias sdo definidas como
sinbnimos farmdcias sem manipulagdo.
O texto da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 786/2023, determina que toda
unidade licenciada como farmacia pode ser classificada como Servico Tipo |, ou seja, toda
farmdcia, seja ela com ou sem manipulagdo (drogaria) podera realizar EAC, desde que

cumpridos os requisitos sanitdrios pertinentes.
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26. A farmacia pode realizar qual tipo de exame em suas dependéncias?
Sim, desde que cumpridos os requisitos técnicos apresentados na A RDC n° 786,/2023.
Essa normativa ndo define os tipos de EAC (exemplo: exame de glicemia, exame de colesterol
etc.) que podem ser executados nos Servicos Tipo | e nos Servigos Tipo Il. A légica contida no
texto normativo é baseada em caracteristicas dos equipamentos, independentemente do tipo
de exame. A RDC n° 786/2023 apresenta um conjunto de critérios e requisitos técnicos que
caracterizam os produtos para diagndstico in vitro permitidos para utilizacdo em farmdcias
(Servico Tipo 1), em consultérios isolados (Servico Tipo 1) e em postos de coleta (Servico Tipo
I1). Estas caracteristicas estdo sintética e centralmente apontadas nos Art. 9° e 10 da
normativa, conforme transcrito abaixo:
"Art. 92 O Servico Tipo | deve cumprir os seguintes requisitos para
realizacdo de EAC:
| - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira leitura
exclusivamente visual;
Il - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira
exclusivamente material bioldgico primario;
[l - utilizar produto para diagndstico in vitro que ndo necessite de
instrumento para leitura, interpretagdo ou visualizagao do resultado; e
IV - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais
relacionados ao EAC no préprio servigo (in loco).
Paragrafo unico. Os Servicos Tipo | devem possuir alvard de
licenciamento ou equivalente, expedido pelo 6érgdo sanitario
competente, indicando as atividades relacionadas ao EAC, além
daquelas referentes a atividade de farmdcia ou consultério isolado.
Art. 10. Ao Servico Tipo | é proibido realizar:
| - EAC que requeira instrumento para leitura, interpretacdo e
visualizacdo dos resultados;
Il - recebimento ou encaminhamento de material bioldgico para a
realizagao de EAC;
lIl - EAC que requeira leitura, interpretagao e visualizagao remota dos
resultados;
IV - guarda, armazenamento ou transporte de material bioldgico;
V - atividades relacionadas a fase pré-analitica, a exce¢do da coleta de

material bioldgico;
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VI - pungao venosa e pungao arterial;
VIl - EAC por meio de metodologias préprias (in house); e
VIII - EAC que utiliza urina como material biolégico.
§ 12 Excetua-se do disposto no inciso | do art. 10 a realizagao de EAC
quando estabelecido contrato de supervisao com um Servico Tipo lll e
desde que atendidos os seguintes requisitos:
| - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira material
bioldgico primario;
Il - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais
relacionados ao EAC no proprio Servico (in loco);
[l - utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos como
reagente, ndo reagente, invalido ou apresentar um valor direto;
IV - utilizar instrumento que ndo requeira o uso de agua reagente
produzida no servico;
V - utilizar instrumento que nao requeira preparo de reagente;
VI - utilizar instrumento para o qual fabricante ndo indique a
necessidade de verificagdo da calibragdo;
VIl - utilizar instrumento em que a verificagdo da calibragcdo se dé no
préprio instrumento, de acordo com o manual do fabricante
VIII- utilizar instrumento que ndo requeira leitura, interpretagdo e
visualizagao remota dos resultados.
§ 22 Para os Servigos Tipo | que mantiverem contrato de supervisao com
um Servico Tipo lll, é preciso manter cadastro atualizado do nome do
Servigo ao qual estd vinculado."
Lembrando que ao Servico Tipo Il que optar por executar EAC, somente esta
autorizada a realizagdo dos mesmos EAC permitidos ao Servico Tipo |, cumprindo-se as

mesmas condicGes estabelecidas para este tipo de servico.

5.1.2. Do Servico Tipo Il

27. E se um Posto de Coleta ja existente quiser ofertar os EAC permitidos ao Servigo Tipo I?
Para isso, o Posto de Coleta deverd atender aos requisitos de infraestrutura

estabelecidos na RDC 786/2023 para Servigo Tipo II.
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28. Quem é o profissional de saude habilitado para realizar os novos exames permitidos no
Servigo Tipo II?
Os Servigos Tipo Il que ofertam EAC permitidos ao Servigo Tipo | requerem um

profissional legalmente habilitado para executa-los.

5.1.3.Do Servico Tipo Il

29. Quem é o profissional habilitado para realizar os exames no Servigo Tipo IlI?
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 Servico Tipo Il pode coletar e executar exames fora do proprio

Servigo, como em pragas, estacionamentos e quaisquer outros espacos fisicos delimitados,

fixos ou itinerantes, onde sdo realizadas as a¢Oes de assisténcia a saude humana sob

responsabilidade técnica.

31. ARDC n° 786/2023 delimita a quantidade de servigos pelos quais o Responsavel Técnico
pode responder?
N3o. O exercicio profissional nao é regulamentado pela Anvisa e sim pelos Conselhos

de Classe profissionais.

32. Em um Servico Tipo lll, é necessdria a presenga do profissional de nivel superior
legalmente habilitado em horario que nao é realizado EAC?
O Art. 88 da RDC n° 786/2023 determina que:
"Art. 88. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem possuir
um profissional legalmente habilitado como supervisor do pessoal técnico
durante seu periodo de funcionamento.
§ 12 O supervisor do pessoal técnico poderd ser o Responsavel Técnico.
§ 22 O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo podem possuir um

ou mais supervisores do pessoal técnico.
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executa EAC e a Central de Distribuicdo devem contar com um profissional
legalmente habilitado para substitui-lo."
Desta maneira, é necessaria a presenca de profissional de nivel superior legalmente

habilitado durante o periodo de funcionamento do Servigo que executa EAC.

33. O Servico Tipo lll que entrega o material bioldgico para o transportador encaminhar para
o laboratoério de apoio, também deve ter contrato com o transportador, ou este contrato

é s6 do laboratdrio de apoio com o transportador?
O Art. 48 da RDC n° 786/2023 determina que as obrigacdes, responsabilidades e
funcbes das Partes devem constar de contrato escrito, com vistas a verificacdo do
cumprimento do disposto nesta Resolugdo. Desta maneira, a contratualizagdo realizada deve

prever, como parte componente, todos os servigcos que participam desta atividade.

5.2. CAPiTULO Ill - DA ORGANIZACAO

34. Qual o codigo da CNAE (Classificacdo Nacional de Atividades EconOmicas) 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 — Laboratérios Clinicos a esses
estabelecimentos, de acordo com os seus descritores apresentados.

Para mais informagdes acerca do CNAE dos Servigos que executam EAC, sugerimos

consultar o endereco 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).

35. Qual o cédigo da CNAE (Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas) que deve ser
atribuido ao Servico tipo | localizado nas farmacias? E nos consultérios isolados?
Considerando que as farmacias e consultérios irdo realizar EAC, recomendamos que
seja atribuido o CNAE 8640-2/02 — Laboratodrios Clinicos a esses estabelecimentos, de acordo
com os seus descritores apresentados.
Para mais informacoes acerca do CNAE dos Servigos que executam EAC, sugerimos

consultar o endereco eletrénico do CONCLA (https://concla.ibge.gov.br/busca-online-
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C3%B3rio%20de%20an%C3%A1lises%20cl%C3%ADnicas).

36. O Servigo de EAC Itinerante devera estar regularizado em cada localidade onde realizara
o EAC?

Sim. Para atuacdo em outras localidades em que ndo esta licenciado deverd haver

regularizacdo perante a autoridade sanitdria competente, conforme pactuacdo locorregional,

cumprindo-se as exigéncias estabelecidas por cada érgao de Vigilancia Sanitaria competente.

5.3. CAPITULO IV — CONTRATUALIZACAO

37. Como vai funcionar a supervisao técnica da farmacia por um Servigo Tipo I1I?

O contrato de supervisdo a que fica submetido o Servico tipo |, caso a farmdcia opte
por utilizar instrumentos de leitura e interpretacdo na execucdo do EAC, destina-se,
essencialmente, a capacitacdo e suporte para a gestdao da qualidade, ao gerenciamento dos
processos operacionais e a gestdo do controle da qualidade para realizagdo do EAC,
considerando a expertise dos Servigos Tipo Ill, visando a implementagdo orientada desses

exames em Servigos Tipo I.

5.4. CAPITULO VI - DO GERENCIAMENTO DOS PROCESSOS OPERACIONAIS

38. O Artigo 110 da RDC n°786/2023 diz que “todo material bioldgico transportado deve
conter, em sua embalagem terciaria, dados dos exames solicitados, do material biolégico
coletado, do paciente e do solicitante”. Esse artigo vai contra a LGPD (Lei Geral de
Protegdo de Dados)?

Sim. Para resolver este problema, essa normativa foi alterada pela RDC n° 824/2023
gue alterou a redacdo deste artigo, conforme copiado abaixo:
"Art. 110. Todo material bioldgico transportado deve conter, em sua embalagem
terciaria, no minimo, as informagdes especificadas na Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 504, de 27 de maio de 2021, e suas atualiza¢des."(N.R.)"
Desta maneira, ndo ha mais a previsdo de apresentar dados que ndo cumpram o
determinado pela Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Protegao de Dados -
LGPD.
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39. Quais as informagdes devem estar contidas na identificagdo do material biolégico?

Conforme o Art. 104, o material biolégico deve ser identificado no momento da
coleta ou do seu recebimento pelo Servico que executa EAC com, no minimo, as seguintes
informacdes:

| - nome do paciente;
Il - data de nascimento ou idade;
I - tipo de material biolégico; e
IV - data e horario da coleta;
Tais informacgGes visam propiciar a rastreabilidade do material bioldgico, a sua
adequada conservacdo e avaliacdo, inclusive para fins de aceitagdo ou rejeicdo (exemplo data

e hordrio da coleta) e facilitar a distingdo de homénimos.

40. As informagodes do Laudo de que trata o art. 138 referem-se ao Servigo responsavel pelo
EAC ou ao Servigo que executou o EAC (Laboratério de apoio)?

As informag0es previstas no Art. 138 (dados do paciente, do laboratério contratado e
do laboratério de apoio, se aplicavel) devem estar disponiveis junto ao Servico de EAC
responsavel pela analise (Servico Tipo I, Tipo Il ou Tipo Ill), ou seja, que foi contratado pelo
usuario, e que ira emitir o laudo.

O nome do Servico que executa EAC responsavel pela andlise, com o respectivo
numero do CNES, deve estar sempre disponivel no laudo emitido.

Nos casos em que o Servigo Tipo lll opte por transcrever os resultados do Laboratdrio
de Apoio, e que o Servico Tipo Il (Posto de coleta) transcreva o laudo emitido pelo Servico Tipo
lll, devem garantir a fidedignidade dos mesmos e inserirem o nome do Laboratdrio que
realizou o exame no laudo entregue ao usuario.

A identificacdo no laudo do Laboratério de Apoio que realizou o exame tem o objetivo
de facilitar a rastreabilidade das fases pré-analitica (coleta do material biolégico) e analitica

(avaliacdo) do EAC e dar transparéncia ao usuario.
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5.5. CAPITULO V - DA GESTAO DA QUALIDADE

41. O Servigo Tipo Il (Posto de coleta) deve ter um supervisor técnico durante todo o periodo
de funcionamento, mesmo que somente faga coleta de manha e liberagdo de laudos de
tarde?

Sim. O Servico Tipo Il é um servico que excuta atividades relacionadas ao Exame de
Anilises Clinicas (EAC). Estas atividades compdem obrigatoriamente a fase pré-analitica do
processo operacional do Servico Tipo lll, podendo também participar da fase analitica (caso o
Servico Tipo Il execute EAC) e da fase pds-analitica, quando da entrega de laudos.

Os riscos associados as fases ndo podem ser ignorados ou ter seu impacto
minimizado. Os procedimentos de execuc¢do do EAC sdo de grande relevancia para a garantia
da qualidade dos resultados obtidos. Prescindir da presenca de um supervisor é aumentar o
risco sensivelmente. O profissional de nivel técnico, apesar de competente para executar o
EAC, ndo apresenta, em sua formacdo, o nivel e a profundidade de conhecimento necessarios
para a devida minimizagdo do risco, comparando-se ao profissional de nivel superior. Da
mesma maneira, entende-se que os erros associados a fase pods-analitica, como a
interpreta¢do equivocada dos resultados e a liberagao errénea dos laudos, sdo fundamentais
para a garantia da qualidade dos EAC.

Consequéncia a estes fatos, a Anvisa entende que a presenga do supervisor do pessoal
técnico durante todo o periodo de funcionamento, é considerada essencial para todos os

Servicos que executam EAC, incluindo o Servico Tipo Il (postos de coleta).

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

Sim. O Servico que executa EAC (Tipo |, Tipo Il e Tipo 1ll) e a Central de Distribuicdo
devem implementar um PGQ, que contemple, no minimo:

| - o gerenciamento das tecnologias;

Il - o gerenciamento dos riscos inerentes;

Il - a gestdo de documentos;

IV - a gestdo de pessoal e de educagdo permanente dos profissionais;

V - o gerenciamento dos Processos Operacionais; e

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

O Programa de Gestdo da Qualidade deve ser documentado e ter sua efetividade

monitorada pelo Responsavel Técnico por meio de indicadores de desempenho. O Servico que
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programas e, quando ndo disponivel, através de referéncias bibliograficas atualizadas.

43. Todos os Servigos que executam EAC devem realizar gerenciamento dos residuos?
Sim. Todos os Servicos 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 Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 222, de 28 de margo de 2018, e

suas atualizacdes.

44. 0O Servigo que executa EAC deve possuir Projeto Basico de Arquitetura?

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

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

Il - relacdo e registros de todos os procedimentos realizados;

[l - inventdario dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV - relagdo nominal de toda a equipe, suas atribui¢des, qualificagdes e cargas horarias;

V - registros que evidenciem a execuc¢do 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.

45. Laboratdrios de apoio localizados fora do Brasil precisam ter CNES (Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude)?
Ndo. A RDC n° 786/2023, apresenta nova redacdo dada pela RDC n° 824/2023
conforme copiado abaixo:

"Art.

Paragrafo Unico. Nos casos em que o Laboratério de Apoio estiver localizado fora do
territério nacional, fica dispensada a informagdo, no laudo, referente ao Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)." (N.R.)

Desta maneira, ndo existe a previsdao de apresentar o CNES do laboratério de apoio

localizado fora do Brasil.
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5.6. CAPITULO VIl -DA GestAo Do CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)
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46. Por que o Servico que executa EAC deve realizar o CIQ e o CEQ em todos os instrumentos
em uso?

Pela necessidade de o Servico que executa EAC monitorar a precisdo e a exatiddo de
todos os EAC realizados em seu EAS. Esta atividade esta prevista como parte componente da
Gest3o do Controle da Qualidade (GCQ), de modo a assegurar a confiabilidade dos EAC. E
fundamental garantir que EAC executado em qualquer instrumento possua a qualidade

monitorada por CEQ e ClQ.

47. Como sera demonstrado o CIQ no Servico Tipo I?

Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro que ndo necessitem de
instrumento para leitura, interpretacao ou visualizacdo 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.

A frequéncia do ClQ a cada troca de lote pode ser reduzida, desde que o lote em uso
possua um Certificado emitido por programa de certificacdo lote a lote, conduzido por
laboratdrio acreditado pela NBR I1SO/IEC 17025 ou NBR 1SO15189 e contratado pelo detentor

do registro.

48. O Servico Tipo | devera participar de programas de CEQ?
Sim. A participacdo em programas de CEQ é obrigatéria, tanto para o Servico Tipo |,
Tipo Il ou Tipo lll, e deve ser individual para cada Servico que executa EAC. Deve ser

executada em todos os exames e todos os instrumentos em uso.

49. O Servico Tipo I, quando possui supervisao do Servico Tipo lll, necessita participar de CEQ
e ClQ?

Sim. Embora o Servigo Tipo | esteja sob a supervisao do Servigo Tipo lll, ele deve
participar individualmente do Controle Externo de Qualidade (CEQ) e do Controle Interno da
Qualidade (CIQ). Assim, os documentos da Gestdo do Controle da Qualidade do Servigo Tipo
IIl ndo substituem a obrigatoriedade de participagdao do Servigo Tipo | em programas de CEQ

e ClQ.
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50. Como a norma garante a prote¢ao dos dados pessoais dos pacientes dos Servigos que
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executam EAC?

Todas as pessoas, fisicas e juridicas, estdo sujeitas as regras de prote¢do de dados
pessoais previstas na Lei Geral de Prote¢do de Dados — LGPD (Lei n® 13.709, de 14 de agosto
de 2018). Esta Lei determina, entre outros pontos, o tratamento de dados pessoais, inclusive
nos meios digitais, por todos os Servigos que executam as atividades relacionadas aos
Exames de Analises Clinicas (EAC). O Objetivo principal dessa lei é proteger os direitos
fundamentais de liberdade e de privacidade das pessoas e instituicdes de um modo amplo.

A RDC n2 786/2023, em seu Art. 32, cita a LGPD como forma de assegurar a protecdo
as informacodes do paciente. Além dessa citagdo, a norma também aplica os principios
apresentados pela Lei em seus artigos. Como exemplo, esta a relacdo do Servico Tipo Il com
o Provedor de Ensaio de Proficiéncia (PEP). O Art. 153 da RDC permite que o Servico Tipo Il
doe material bioldgico para Provedor de Ensaio de Proficiéncia.

Para a formalizag¢do da doagdo, deve-se haver um contrato entre o Servigo de Tipo lll
e o Provedor de Ensaio de Proficiéncia, que contenha cldusulas especificas que resguardem a
prote¢do dos dados pessoais dos pacientes, de modo a atender 0 § 12 do artigo 153 da RDC
n2 786/2023 e a LGPD.

Para que essa doagdo ocorra, e seja garantida o devido tratamento dos dados
pessoais dos pacientes que forneceram aquelas amostras bioldgicas, deve ser obedecida a
LGPD em sua integralidade.

A Anvisa entende que a Lei apresenta todos os pontos entendidos como necessarios
para a garantia do sigilo dos dados dos pacientes, ndao sendo necessaria nenhuma exigéncia

adicional especifica para protecdo de dados pela RDC n2 786/2023.
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6. NORMAS RELACIONADAS

Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 - Dispde sobre as condi¢Ges para a promogdo, protegdo e
recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias

Lei n2? 13.021, de 8 de agosto de 2014 - DispGe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas.

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 504, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre as Boas Praticas
para o transporte de material biolégico humano.

Resolucdo 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 farmdacias e drogarias e da outras providéncias.

7. HISTORICO DE VERSOES

Versao DEVE! Alteracao

12 07/2023 | Emiss3o inicial

223 04/2024 e Publicacdo da RDC n? 824/2023;

Ajustes de conceitos;

Atualiza¢do nos posicionamentos técnicos;
Revisdo gramatical;

Retirada das questdes de inicio de vigéncia;
Novos questionamentos; e,

Alteracdo na ordem dos questionamentos.

8. NORMATIVOS

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 786, de 05 de maio de 2023 - DispSde sobre os requisitos
técnico-sanitdrios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica
e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Anadlises Clinicas (EAC) e da
outras providéncias.

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 824, de 26 de outubro de 2023 - Altera a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 786, de 5 de maio de 2023, que dispGe sobre os requisitos técnico-sanitdrios para o
funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que
executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 504, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre as Boas Praticas
para o transporte de material biolégico humano.
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