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Dispde sobre os requisitos técnico-sanitdrios para o funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de
Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos
Exames de Andlises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

Tendo por objetivo facilitar a interpretacdo da RDC n® 786/2023, o CRF-SP elaborou o material
abaixo no formato de “perguntas e respostas” sobre duvidas gerais em relagdo a norma.

Outras duvidas podem ser enviadas pelo farmacéutico ao Setor de Orienta¢do Farmacéutica do
CRF-SP: orientacao@crfsp.org.br, (11) 3067-1450 — opg¢do 7 ou Chat online
(http://chat.crfsp.org.br/chat/login ).

Duvidas gerais

1 - Com a vigéncia da RDC n2 786/2023 em 01/08/2023, quais normas serdo revogadas?
Foram revogados o §22 do art. 69 e o art. 70 da RDC n2 44/2009 e a RDC n2 302/2005. Também
ocorreram alteracdes em alguns artigos da RDC n2 44/2009 que tratam sobre servicos
farmacéuticos.

2 — A RDC n? 786/2023 prevé algum periodo para adequagdo dos servigos as novas regras
estabelecidas?

Sim. De acordo com o artigo 154, os servigos que efetuem as atividades tratadas na norma tém
o prazo de 180 dias para adequacgdo, contados a partir da data de sua publicagdo (ocorrida em
10/05/2023). Em relagdo aos itens relativos a infraestrutura fisica do Servigo que executa EAC,
a norma prevé que estes devem ser atendidos quando forem realizadas reformas ou ampliagdes
de servigos existentes, construgdes novas, ou adequagdes de estabelecimentos anteriormente
nao destinados a servigos de saude ou que tiveram alteragdao no uso de um ou mais de seus
ambientes.

3 — Como a RDC n2 786/2023 classifica os servigos que executam Exames de Analises Clinicas
(EAC)?

A resolucdo classifica os servicos que executam exames de analises clinicas (EAC) em 3 tipos:

- Servico Tipo I: farmdcias e consultorios isolados

- Servico Tipo Il: postos de coleta

- Servico Tipo lll: laboratério clinico e laboratério de anatomia patoldgica

4 — A RDC n2 786/2023 é aplicavel também ao servico publico?
Sim. A resolugdo se aplica a todas as pessoas juridicas, de direito privado ou publico, civis ou
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militares, que executam atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC).

5 — Os servigos que executam EAC precisam de licenciamento especifico para essa atividade?
Sim. De acordo com a RDC n? 786/2023 todos os servi¢os que executam EAC necessitam de
licenciamento especifico. Os Servicos Tipo | (farmacias e consultérios isolados) devem possuir
alvara de licenciamento ou equivalente, expedido pelo érgdo sanitario competente, indicando
as atividades relacionadas ao EAC, além daquelas referentes a atividade de farmacia ou
consultdrio isolado.

6 — Como obter o licenciamento como Servigo Tipo |, Il ou IlI?

Uma vez cumpridos os requisitos legais da RDC n? 786/2023, orientamos que o interessado
busque informacdes sobre o procedimento de licenciamento junto a autoridade sanitaria de seu
municipio.

7 — Ha necessidade de o servigo ser inscrito no CNES?
Sim. Todos os servicos que executam EAC devem ser inscritos no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES).

8 — O que é o CNES e obter a inscricdo?

O Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) é o sistema de informacao oficial de
cadastramento de informacSes de todos os estabelecimentos de saude no pais,
independentemente de sua natureza juridica ou de integrarem o Sistema Unico de Satude (SUS).
Trata-se do cadastro oficial do Ministério da Saude (MS) no tocante a realidade da capacidade
instalada e mao-de-obra assistencial de satide no Brasil em estabelecimentos de saude publicos
ou privados, com convénio SUS ou nao.

No site do CNES do Governo Federal consta que cabe ao Gestor Municipal de Saude, o
cadastramento e manutencdo dos estabelecimentos junto ao CNES. Sendo assim, ha a
orientagao de que, em primeiro lugar, o interessado no cadastro devera entrar em contato com
seu gestor local, que podera ser Secretaria Municipal de Saude ou Secretaria Estadual de Saude
(http://cnes.datasus.gov.br/pages/acesso-rapido/obterCnes.jsp ).

Dessa forma, orientamos que verifique as informagdes com a Secretaria de Salde de seu
municipio. Geralmente o municipio possui orientagdes sobre a obten¢dao no CNES no préprio
site da Prefeitura Municipal. Seguem alguns exemplos:

Sdo Paulo: https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/cnes _processamento/
Campinas: https://saude.campinas.sp.gov.br/cnes/index.htm

Ribeirdo Preto: https://www.ribeiraopreto.sp.gov.br/portal/saude/cnes

Sd0 José dos Campos: https://cnes.sjc.sp.gov.br/

Santos: https://www.santos.sp.gov.br/?g=servico/cnes-cadastro-nacional-de-estabelecimento-
de-saude

Para mais informacGes consulte:
https://wiki.saude.gov.br/cnes/index.php/P%C3%Algina_principal#Cadastro Nacional de Est
abelecimentos de Sa.C3.BAde .28CNES.29

9 — O que é Central de Distribuicdo?
Conforme definicdo da RDC n2 786/2023 a Central de Distribuicdo (CD) é um estabelecimento
de apoio ao Servico que executa EAC, autorizado pelo érgdo de vigilancia sanitaria competente,
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capacitado a realizar as atividades associadas ao armazenamento, acondicionamento e
transporte de material bioldgico. A CD deve possui licenciamento especifico para seu
funcionamento e ndo é permitido que nesse estabelecimento ocorra a violagdo da embalagem
primaria do material bioldgico, bem como a realizagdo as atividades relacionadas as fases
analitica e pds-analitica. Esse estabelecimento é uma das novidades trazidas pela RDC n2
786/2023, pois a nora anterior ndo previa a possibilidade de estabelecimento para tal finalidade.

10 - Como é garantida a qualidade dos EAC executados?

A RDC n2 786/2023 determina que o servigo que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem
implementar o Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) e devem garantir que a execugao das
atividades relacionadas ao EAC corresponda a finalidade pretendida, adotando todos os
requisitos de seguranca, qualidade e eficadcia necessarios. A norma especifica que o
cumprimento desses requisitos é de responsabilidade do Responsavel Legal e do Responsavel
Técnico do Servico que executa EAC e da Central de Distribuicado.

O PGQ deve contemplar, no minimo:

| - 0 gerenciamento das tecnologias;

Il - o gerenciamento dos riscos inerentes;

Il - a gestdao de documentos;

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

V - o gerenciamento dos Processos Operacionais; e

VI - a Gest3do do Controle da Qualidade (GCQ).

A RDC n? 786/2023 especifica os critérios a serem adotados a cada item acima descrito, sendo
gue o PGQ deve ser documentado e ter sua efetividade monitorada pelo Responsdvel Técnico
por meio de indicadores de desempenho.

11 - Estabelecimentos que executem EAC que envolvam Doengas de Notificagio Compulsdria
devem obrigatoriamente realizar notificagdes?

Sim. Conforme artigo 127, os resultados dos EAC que indiqguem suspeita de Doenca de
Notificacdo Compulsdria devem ser notificados conforme Portaria de Consolidagdo GM/MS n2
4/2017 e Portaria GM/MS n2 420/2022.

Na contratualizacdo para realizacdo de atividades relacionadas aos EAC com Servico Tipo Il deve
constar a parte que sera responsavel pela notificacdo de Doencgas de Notificacdo Compulsdrias
determinadas pela legislacdo em vigor.

Servigos Tipo |

12 - Quais tipos de exames podem ser realizados nas farmacias (estabelecimentos
classificados como Servigos Tipo 1)?

O EAC realizado pela farmdacia licenciada como Servi¢o Tipo | tem a finalidade de triagem
(rastreamento em saude), sem fins confirmatérios (diagndsticos), com vistas a compor as agoes
de assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria nos termos da Lei n2
13.021/2014 e RDC n? 44/2009. O resultado do EAC realizado pela farméacia deve subsidiar as
informagdes quanto ao estado de saude do usuario e situagdes de risco, assim como permitir o
acompanhamento ou a avalia¢do da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado.
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13 — Quem pode executar os exames nos Servico Tipo I?

No caso das farmacias/drogarias licenciadas como Servico do Tipo I, somente o farmacéutico é
profissional legalmente habilitado para execucdo dos exames, considerando que tal servico
farmacéutico faz parte do contexto da atribuicdo clinica do profissional que envolve o
rastreamento em saude.

De acordo com a RDC n2 786/2023 o Responsavel Técnico (RT) que assume perante a Vigilancia
Sanitdria a responsabilidade técnica do Servigo que executa atividades relacionadas ao EAC deve
ser profissional legalmente habilitado (com formacgdo superior inscrito no respectivo Conselho
de Classe). Sendo assim, no caso dos consultérios isolados, o profissional apto a realizar os EAC
sdo aqueles que formalmente assumirem tal responsabilidade (ex: médico, farmacéutico),
devidamente autorizada pelo respectivo conselho profissional.

A norma prevé também que em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o servico que
executa EAC deve contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

14 - Quais os requisitos que os Servicos de Tipo | devem seguir para executarem EAC?
Servico Tipo | deve cumprir os seguintes requisitos para realizacdo de EAC:

- utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira leitura exclusivamente visual;

- utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira exclusivamente material biolégico
primario;

- realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no
proprio servigo (in loco).

15 — O que é material bioldgico primario?

De acordo com as definigdes contidas na RDC n2 786/2023 material bioldgico primario é tecido
ou fluido constituinte do organismo humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células,
tecidos, 6rgdos ou outros fluidos de origem humana ou isolados a partir destes que ndo sofreram
alteracOes no seu estado natural ou que ndo foram submetidos a atividades que visam a
preparacao para a anadlise, tais como: centrifugacao, filtragdo, resfriamento, aquecimento,
homogeneizagao, transferéncia, entre outros.

Ressalta-se que conforme entendimento da Anvisa, o swab nasal pode ser realizado em
farmacia, tal como feito nos testes para Covid-19.

16 — O que é proibido de ser realizado no Servigo de Tipo I?

Ao Servico Tipo | é proibido realizar:

- recebimento ou encaminhamento de material bioldgico para a realizagao de EAC;

- EAC que requeira leitura, interpretagao e visualizagdo remota dos resultados;

- guarda, armazenamento ou transporte de material bioldgico;

- atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excecdo da coleta de material bioldgico;
- puncgdo venosa e punc¢ao arterial;

- EAC por meio de metodologias préprias (in house); e

- EAC que utiliza urina como material bioldgico.
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17 - E permitido ao Servico Tipo | realizar EAC que requeira instrumento para leitura,
interpretagdo e visualizagdo dos resultados?

A realizacdo de exames que utilizem esses instrumentos é permitia exclusivamente quando
estabelecido contrato de supervisdo com um Servico Tipo Il e desde que atendidos os seguintes
requisitos:

- utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira material biolégico primario;

- realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC no
proéprio Servico (in loco);

- utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos como reagente, ndao reagente,
invalido ou apresentar um valor direto;

- utilizar instrumento que ndo requeira o uso de agua reagente produzida no servico;

- utilizar instrumento que ndo requeira preparo de reagente;

- utilizar instrumento para o qual fabricante ndo indique a necessidade de verificacdo da
calibracdo;

- utilizar instrumento em que a verificacdo da calibracdo se dé no préprio instrumento, de
acordo com o manual do fabricante;

- utilizar instrumento que ndo requeira leitura, interpretacdo e visualizacdo remota dos
resultados.

18 — O que seria um contrato de supervisdo com um Servigo Tipo IlI?

De acordo com a RDC n2 786/2023, o contrato de supervisdo descreve a obrigacdo das partes
de definirem as responsabilidades de modo a garantir a gestdo da qualidade, o gerenciamento
dos processos operacionais e a gestdo do controle da qualidade dos EAC. Os critérios para
contratualizagdo das atividades constam definidos no Capitulo IV da referida norma.

19 — A RDC n2 786/2023 prevé a execucdo de EAC nos servicos de salide por meio de
equipamentos de autoteste?

N3o. A RDC n? 786/2023 n3o se aplica ao uso de produtos para diagnéstico in vitro classificados
como produtos para autoteste e regularizados junto a Anvisa.

20 - Como fica a realizacdo de afericio de glicemia capilar nas farmacias a partir de
01/08/2023 (vigéncia da RDC n2 786/2023)?

No aspecto sanitario, a RDC n2 786/2023 alterou os artigos da RDC n2 44/2009 que previam a
realizacdo de glicemia capilar por meio de equipamentos de autoteste. Sendo assim, a norma
vigente prevé que as farmacias devem se adequar as novas regras da RDC n? 786/2023 e
buscarem o licenciamento sanitdrio como Servicos de Tipo |, passando a ofertar formalmente e
realizar os exames somente utilizando instrumentos regularizados pela Anvisa, desde que
seguidos os requisitos constantes nos artigos 92 e 10 da RDC n2 786/2023. O CRF-SP enviou oficio
a Anvisa para esclarecimentos sobre o tema, contudo, até o presente momento, ndo obteve
retorno a respeito.

Em relacdo a este tema, considerando se tratar de norma sanitaria que altera um procedimento
até entdo realizado pelas farmacias e drogarias, o CRF-SP orienta que o farmacéutico busque
informacbes junto a autoridade sanitaria de seu municipio, considerando o periodo de
adequacdo previsto pela RDC n2 786/2023.
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Ressalta-se que a comercializacdo de equipamento de autoteste para uso domiciliar pelo
paciente pode ser realizada na farmacia (pois trata-se de um produto para saude de uso por
leigo).

No aspecto profissional, de cuidado farmacéutico ao paciente no contexto de acompanhamento
e consulta farmacéutica, ndo ha restricdes de que o farmacéutico oriente e auxilie o paciente
sobre o uso correto do equipamento de autoteste.

21 - No aspecto de infraestrutura, quais os critérios a serem observados pelos Servigos de Tipo
?

Conforme os artigos 20 e 21 da RDC n2 786/2023, o Servico Tipo | deve ser dotado, no minimo,
dos seguintes itens obrigatdrios:

| - drea de recepc¢do do paciente dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de
execucdo de EAC;

Il - Depdsito de Material de Limpeza (DML) - pode estar localizada no espago do sanitario;

Il - sanitario; e

IV - sala de execucdo de EAC.

Os itens |, Il e lll podem ser compartilhados com outras unidades do servico.

J4 a sala de execucdo de EAC deve ser dotada, no minimo, dos seguintes itens obrigatdrios:

| - lavatorio;

Il - bancada;

Il - mesa;

IV - cadeira para coleta;

V - instrumento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e conservacdo de produtos para
diagnéstico in vitro, com termémetro de momento com maxima e minima, nos casos de produto
gue necessite ser armazenado sob temperatura de refrigeracdo, de acordo com as instrucdes
de uso;

VI - drea para depésito de instrumentos e materiais; e

VIl - recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos bioldgicos.

Quanto ao equipamento de refrigeracdo, caso haja utilizagdo de produto para diagndstico in
vitro que requeira tal condigdo, fica permitido o compartilhamento do equipamento somente
com medicamentos que nao requeiram equipamento de refrigeragao exclusivo.

Ressalta-se que é permitido o compartilhamento da sala de execu¢do de EAC para prestagdo de
assisténcia a saude pelo profissional legalmente habilitado, observados de forma cumulativa os
requisitos sanitarios e de infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas. No caso das
farmacias, devem ser observados cumulativamente os critérios estruturais preconizados pela
RDC n2 44/2009 para a Sala de Prestacdo de Servigos.

O artigo 22 da RDC n2 786/2023 prevé a possibilidade da sala de execugdo de EAC no Servico
Tipo | dispor de ventilagao natural ou de sistema de climatizacgao.

22 - ARDC n? 786/2023 prevé a possibilidade de Servicos Tipo | realizarem testes para Covid-
19?

A RDC n2377/2020 que autorizou, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de "testes
rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19 em farmacias perdera a vigéncia em
01/08/2023. Contudo, nessa mesma data, passa a vigorar a RDC n2 786/2023.
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Sendo assim, a partir de 01/08/2023 os critérios para execugdo de EAC de Servicos Tipo | passam
a ser descritos exclusivamente pela RDC n2 786/2023. Essa nova nhorma ndo descreve tipos de
exames possiveis de serem realizados nos servicos, mas define critérios de instrumentos e
produtos para saude utilizados para diagnéstico in vitro, bem como diretrizes para gestdo da
qualidade. Dessa forma, os testes para Covid-19 podem ser executados pelos Servigos Tipo |,
seguindo diretrizes preconizadas pela RDC n2 786/2023.

Servigos Tipo Il

23 — Quais procedimentos podem ser realizados no Servigo Tipo II?

Conforme artigo 15 da RDC n2 796/2023, o Servico Tipo Il é autorizado a realizar:

| - coleta de material biolégico no ambito da fase pré-analitica para a execug¢ao do EAC no Servico
Tipo llI;

Il - recebimento, armazenamento, acondicionamento, processamento e transporte de material
biolégico no ambito da realizacdo da fase pré-analitica para a execuc¢do do EAC no Servico Tipo
1;

Il - transcricdo do laudo emitido pelo Servico Tipo lll, desde que garantida a fidedignidade dos
dados e rastreabilidade do servico responsavel pela etapa analitica;

IV - EAC presencial, cuja execugdo ocorra no ato da coleta;

V - todos os EAC permitidos ao Servico Tipo |, cumprindo-se as mesmas condi¢cdes estabelecidas
para este tipo de servico;

VI - servico de coleta e execucdo de EAC em unidade itinerante;

VIl - servico de coleta e execucdo de EAC em domicilio;

VIlI- servico de coleta e execuc¢do de EAC em empresa.

E também permitido ao Servico Tipo Il a realizacdo de EAC que requeira o uso de instrumento
para leitura, interpretacdo e visualizacdo remota dos resultados, mantidas as demais condi¢Ges
para uso de instrumento estabelecidas para o Servico Tipo |, sob supervisdo do Servico Tipo lll
ao qual esta vinculado.

24 - O Servigo Tipo Il pode estabelecer contrato de supervisao com Servigos do Tipo I?

Ndo. Somente os estabelecimentos classificados e licenciados como Servigo Tipo Il (laboratério
clinico e laboratério de anatomia patoldgica) podem ser contratados formalmente para
supervisao, seja pelos Servigos de Tipo | ou Servigos de Tipo Il

25 — Quais os requisitos de infraestrutura para o Servico de Tipo II?

O Servigo Tipo Il deve ser dotado, no minimo, dos seguintes itens obrigatdrios:
| - drea de recepg¢do dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de execuc¢do
de EAG;

Il - Depdsito de Material de Limpeza (DML);

Il - sanitario;

IV - copa;

V - vestiario/sanitario de funcionarios;

VI - area para lanches de pacientes;

VIl - sala de execugao de EAC; e

VIII - sanitario de paciente anexo a sala de execugao de EAC.
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Ressalta-se que os itens de | ao V podem ser compartilhados com outras unidades do servico.
Ja a sala de execucgdo de EAC deve conter, no minimo, os seguintes itens obrigatdrios:

| - maca;

Il - drea de recebimento, triagem e guarda temporaria de material biolégico;

I - lavatorio;
IV - bancada;
V - mesa;

VI - cadeira para coleta com bracadeira;

VIl - instrumento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e conservacao de produtos para
diagndstico in vitro, com termémetro de momento com mdaxima e minima, nos casos de produto
gue necessite ser armazenado sob temperatura de refrigeracdo, de acordo com as instrucdes
de uso;

VIl - instrumento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e conservacao de material bioldgico,
com termémetro de momento com maxima e minima;

IX - drea para expedicdo dos recipientes de transporte;

X - drea para depdsito de instrumentos e materiais; e

XI - recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biolédgicos.

E permitido o compartilhamento do instrumento de refrigeracdo somente com medicamentos
gue ndo requeiram instrumento de refrigeracao exclusivo.

Para Servico Tipo Il a sala de execucdo de EAC no Servico Tipo Il deve dispor de sistema de
climatizacgdo.

26 — O Servigo Tipo Il pode funcionar de maneira autonoma, sem vinculo com outros servigos?
N3o. O Servico Tipo Il obrigatoriamente deve ser vinculado a um Servico Tipo lll, seja como parte
da mesma empresa (filial) ou mediante contratacdo. No momento do licenciamento, do Servigo
Tipo Il deve ser informado o nome e o nimero de inscricdo no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES) do Servico tipo Il ao qual encontra-se vinculado.

27 — Quais as principais mudangas da RDC n2 786/2023 em relagdo ao funcionamento dos
Servigo Tipo II?

Certamente a maior alteracao foi a possibilidade de realizagdo de exames nos Servigos Tipo I,
Cuja execugao ocorra no ato da coleta, além de todos os EAC permitidos ao Servigo Tipo |,
cumprindo-se as mesmas condi¢des estabelecidas para este tipo de servigo. Adicionalmente,
consta legalmente permitido aos Servigos Tipo Il a coleta e execu¢ao de EAC em unidade
itinerante, em domicilio do paciente e execu¢do de EAC em empresas (desde que haja, pelo
menos, de sala de atendimento individualizado).

28 — O Servico Tipo Il pode realizar a transcri¢ao de laudos de EAC realizados por Servigos Tipo
n?

Sim. O artigo 15 da RDC n2 786/2023 permite aos Servicos Tipo Il a transcricdo do laudo emitido
pelo Servico Tipo I, desde que garantida a fidedignidade dos dados e rastreabilidade do servigo
responsavel pela etapa analitica.
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Servigo Tipo Il

29 — Quais EAC sao permitidos para execugao pelo Servigo de Tipo IlI?

Conforme artigo 17 da RDC n2 786/2023, o Laboratério Clinico e o Laboratdrio de Anatomia
Patoldgica sao classificados como Servico Tipo lll, sendo autorizados a realizar todos os EAC e
pode também realizar:

- coleta, recebimento, armazenamento, acondicionamento e transporte de material biolégico;
- envio de material bioldgico para realizacdo de EAC por Laboratério de Apoio;

- servico de coleta e execucdo de EAC em unidade itinerante;

- servico de coleta e execucdo de EAC em domicilio;

- servico de coleta e execucdo de EAC em empresa;

- servico de coleta e execucdo de EAC em Estabelecimento Assistencial de Saude - EAS.

30 — Quais os requisitos de estrutura previstos pela RDC n2 786/2023 aos Servigos Tipo IlII?

A RDC n? 786/2023 ndo detalha aspectos especificos de estrutura para o Servico Tipo Ill, sendo
descrito que a infraestrutura fisica do Servico Tipo Il deve atender aos requisitos da RDC n¢
50/2002 e suas atualizacBes, sendo que a estrutura operacional minima do Servico Tipo Il
podera ser estabelecida em atos normativos especificos. Entretanto, é descrito no artigo 27 que
a sala de execucdo de EAC no Servigo Tipo lll deve dispor de sistema de climatizacado.

31 - Quais as responsabilidades do Servigo Tipo lll em relagdo as unidades itinerantes?
Servigo de EAC Itinerante Tipo Il ou o Servico de EAC Itinerante Tipo Il deve estar vinculado a
um Servico Tipo Il fixo, sendo que o Responsavel Técnico do Servico Tipo Il fixo é responsavel
pela definicdo de todos os parametros técnicos para execucdo do EAC pelo Servico de EAC
Itinerante. Sendo assim, ndo ha possibilidade de funcionamento e licenciamento de um servico
itinerante sem a devida supervisao formal das atividades por um Servico Tipo Ill.

32 - ARDC n2 786/2023 prevé critérios para realizacdo de EAC em Laboratérios de Apoio?

A RDC n? 786/2023 prevé que o Servico Tipo Il pode utilizar Laboratérios de Apoio para
realiza¢do de seus EAC, por meio de formalizagao a prestagao de contratos, seguindo os critérios
da resolugdo. Os Laboratérios de Apoio devem ser também licenciados como Servigos Tipo ll.
A norma prevé ainda ser permitido ao Servigo Tipo Ill a contratualizagdo de Laboratdrio de Apoio
localizado fora do territdrio brasileiro desde que este esteja regularizado junto a autoridade
sanitaria competente do pais onde estd localizado. Nesse caso, deve estar disponivel para a
autoridade sanitaria brasileira cdpia do documento original que comprova a regularidade do
estabelecimento junto a autoridade sanitdria competente do pais onde esta localizado,
acompanhada da traducdo juramentada em lingua portuguesa.

33 — E permitido que o Servigo Tipo Il faga a transcri¢io de laudos emitidos por Laboratério
de Apoio?

Sim. O artigo 139 da RDC n2 786/2023 determina que o Servico de EAC Tipo Il que optar pela
transcricdo dos laudos emitidos pelo Laboratério de Apoio, deve garantir a fidedignidade destes,
sendo que o laudo deve conter o nome do Laboratério de Apoio que realizou o exame. E
permitido também que o responsavel pela liberacdo do laudo adicione comentdrios de
interpretacdo ao texto do Laboratério de Apoio, considerando o estado do paciente e o contexto
global dos exames.
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34 — A RDC n2 786/2023 prevé a possiblidade de uso de metodologias préprias para Servico
Tipo llI?

Sim. A norma determina que somente o Servico Tipo Ill pode desenvolver e utilizar Metodologia
Prépria, desde que esteja documentada (com descricdio das etapas, rastreabilidade,
especificacdo, validacdo e determinacdo da sensibilidade e especificidade das metodologias),
sendo que todas as atividades relacionadas as fases do processo operacional de execu¢ao da
Metodologia Prépria devem ocorrer no servigo que a desenvolveu. E previsto que o Servico Tipo
Il deve especificar no laudo quais resultados foram obtidos por Metodologia Prépria.

O Servico Tipo lll deve elaborar relatério de validagdo com descricdao dos procedimentos, dos
materiais necessarios e utilizados, dos parametros analiticos, dos critérios de aceitacdo e dos
resultados, com detalhamento suficiente para possibilitar sua reproducao e, quando aplicavel,
sua avaliacdo estatistica.

Clique aqui e ouca o episédio do podcast Farmacia em Dia que trata sobre o assunto

Documento elaborado em 01 agosto de 2023
Setor de Orientagdao Farmacéutica — CRF-SP
Grupo Técnico de Trabalho de Analises Clinicas e Toxicoldgicas - CRF-SP

12 revisdo: 15/08/2023

- pagina 1: Remogao do link para matéria da Anvisa, considerando que os agendamentos de
esclarecimentos de duvidas da Anvisa foram cancelados.

- pagina 4: Ajuste na questdo 15 para inclusdo da previsdo de uso de swab nasal no conceito de
material bioldgico primario.
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