Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N°© 1642/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 17 de outubro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informagao n° 2079/2023

Assunto: Informacgdes sobre atividades relacionadas a exames de analises
clinicas, em farmacias e consultorios.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 316/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 2079/2023, de autoria
do Deputado Capitao Alberto Neto - PL/AM, por meio do qual sdo requisitadas
informacdes sobre atividades relacionadas a exames de anadlises clinicas, em
farmacias e consultorios, sirvo-me do presente para encaminhar as informagoes
prestadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, por meio
da Nota Técnica n® 127/2023/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (0036715562).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

NiISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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—. .. Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _ ]Ministra de Estado da Saude, em 19/10/2023, as 16:16, conforme horario
U 5 oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543,
de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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am A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
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codigo verificador 0036716002 e o cédigo CRC 485EA505.
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.= ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

-
—

NOTA TECNICA N2
127/2023/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.928462/2023-39

Manifestacao técnica em resposta
ao Requerimento de Informacao
do Sr. Capitao Alberto Neto
referente a RDC n? 786/2023.

1. Relatdrio

Trata-se de manifestacao técnica da Geréncia de
Regulamentacao e Controle Sanitario de Servicos de Saude
(GRECS/GGTES) em resposta ao Requerimento de Informacao do
Sr. Capitao Alberto Neto, Deputado Federal - PL-AM, acerca da
RDC n? 786, de 05 de maio de 2023, que dispbde sobre os
requisitos 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.

Os questionamentos se referem as atividades
relacionadas a execucao de EAC em farmacias, conforme
transcrito a sequir:

1) Como serao implementadas as orientacdes para
auxiliar os servicos e os 6rgaos do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na fiscalizacdo do
regulamento em questao?

2) Quais as finalidades dos Exames de Analises
Clinicas, realizados em farmacias e consultérios.
Terdo validade como diagnéstico?

3) A RDC 786/2023 traz uma lista de testes
permitidos em farmacias, elaboradas e validadas
pela Anvisa?

E o relatério.

oy .-;;_
= \nalise

e ﬂ A8 Autenticado eletronicamente, apos conferéncia com original.

s ,1 .

R

E 1- ;«.E https://infolegautentisidage-assinaturacamanaier hr2eodAnguivo Feor=2 $47684
ps

2347684



Em resposta aos questionamentos, esclarecemos o
que segue.

Com relacao ao questionamento sobre como serao
implementadas as orientacdées para auxiliar os servicos e os
orgaos do SNVS, na fiscalizacao do regulamento em questao,
informamos que a GRECS/GGTES vem realizando acdes de
capacitacao virtuais e presenciais, junto as vigilancias sanitarias
(Visas) locais.

Os eventos virtuais foram realizados exclusivamente
para os profissionais de Visas e para o puUblico em geral.
Inicialmente foi realizado webinar para a apresentacao geral da
RDC n? 786/2023 e cinco eventos de capacitacao virtual para a
apresentacao e discussao de cada dispositivo da normativa para
os profissionais de Visa, por regiao do pais. Cada webinar
regional tinha a capacidade de participacao simultanea de até
1.000 logins. Esta limitacao foi decorrente da capacidade da
plataforma Microsoft Teams.

Adicionalmente, foram realizados plantbes, em link
disponibilizados pela plataforma Teams, com o objetivo de
esclarecer as duvidas relacionadas a RDC n® 786/2023. Foram
disponibilizadas sessdes para o publico em geral e exclusivas
para os profissionais de vigilancia sanitaria. Por motivos técnicos,
as acoes de capacitacao a distancia foram interrompidas, porém
ha a previsao de ainda serem retomadas no ano vigente.

Simultaneamente, foram realizadas acbes de
capacitacao presenciais quando solicitado pelas Vigilancias
Sanitarias, a medida da possibilidade de atendimento. Como
exemplo, citamos o evento de capacitacao realizados em
comemoracao ao dia da Vigilancia Sanitaria promovido em
agosto pelo 6rgao estadual de Visa de Rondbnia.

Importante  ressaltar que foi elaborado e
disponibilizado o Roteiro Objetivo de Inspecao, baseado na

metodologia MARP®/ROI (Modelo de Avaliacdo do Risco
Potencial), destinado a inspecao do Servico tipo Ill. O Roteiro esta
disponivel no Portal da Anvisa e pode ser utilizado por qualquer
orgao de vigilancia sanitaria que realize inspecao nesse tipo de
servico. O ROI pode ser consultado
em: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/4989127lang=pt-
BR. Em breve serao elaborados e disponibilizados ROl para
fﬁ ear as inspecoes nos demais servicos regulamentados pela
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RDC n¢ 786/2023. Destacamos que a utilizacao dos ROI pelas
vigilancias sanitarias nao é obrigatéria, sendo esta mais uma
ferramenta disponibilizada para auxiliar a inspecao do servico de
saude.

Em resposta ao questionamento referente a
finalidade dos EAC realizados em farmacias, de acordo com o Art.
12, da RDC n2786/2023:

Art. 12. O EAC realizado pela farmacia autorizada como
Servico Tipo | tem a finalidade de triagem, sem fins
confirmatodrios, com vistas a compor as acdes de
assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e
orientacdo sanitaria nos termos da Lei n? 13.021, de 8 de
agosto de 2014, e da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 44, de 17 de agosto de 2009, e suas atualizacoes.

§ 12 O resultado do EAC realizado pela farmacia deve
subsidiar as informacoes quanto ao estado de
salde do usuario e situacoes de risco, assim como
permitir o acompanhamento ou a avaliacao da
eficacia do tratamento prescrito por profissional
habilitado. (grifos nossos)

Na RDC n? 786/2023, nao ha descricao da finalidade
de triagem dos EAC realizados em consultérios isolados, nos
termos do caput do Art. 12 e seu § 12 Neste contexto, é
necessario considerar as atribuicdes designadas pelo Conselho de
Classe do profissional que realizou o exame.

Por fim, esclarecemos que a RDC n?® 786/2023 nao
traz uma lista dos testes permitidos em farmacias, elaborada e
validada pela Anvisa. Tendo em vista o rapido e constante avanco
tecnoldégico da area de desenvolvimento de testes para
diagndstico in vitro, o legislador, ao elaborar a Resolucao em tela,
optou por estabelecer os critérios técnicos para a realizacao dos
EAC em farmacias a elaborar uma lista dos testes permitidos.
Esta estratégia foi escolhida para evitar o risco de a
obsolescéncia precoce da normativa.

Os requisitos técnicos, relacionados a realizacao dos
EAC em farmacias estao descritos no Art. 10 da RDC n®
786/2023, conforme o trecho a sequir:

Art. 10. Ao Servico Tipo | é proibido realizar:

LE=rl Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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| - EAC que requeira instrumento para leitura,
interpretacao e visualizacao dos resultados;

[l - recebimento ou encaminhamento de material
bioldgico para a realizacao de EAC;

[l - EAC que requeira leitura, interpretacao e
visualizacao remota dos resultados;

IV - guarda, armazenamento ou transporte de material
bioldgico;

V - atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excecao
da coleta de material biolégico;

VI - puncao venosa e puncao arterial;
VIl - EAC por meio de metodologias proprias (in house); e
VIII - EAC que utiliza urina como material bioldgico.

§ 19 Excetua-se do disposto no inciso | do art. 10 a
realizacao de EAC quando estabelecido contrato de
supervisao com um Servico Tipo IlIl e desde que
atendidos os seguintes requisitos:

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

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

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

IV - utilizar instrumento que nao 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 nao
indigue a necessidade de verificacao da calibracao;

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

VIII- utilizar instrumento que nao requeira leitura,
interpretacao e visualizacao remota dos resultados.

§ 22 Para os Servicos Tipo | que mantiverem contrato de
supervisao com um Servico Tipo Ill, é preciso manter
cadastro atualizado do nome do Servico ao qual esta
vinculado.

Tk . , . .
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Face ao exposto, esclarecemos que foram realizados
eventos de capacitacao sobre a RDC n? 786/2023, virtuais e
presenciais especificos para as vigilancias sanitarias. Tais eventos
serao retomados ainda este ano.

Nas farmacias, os EAC sao realizados com finalidade
de triagem, sem fins confirmatdérios e com o objetivo de subsidiar
as informacodes quanto ao estado de salde do usuario e situacoes
de risco, assim como permitir o acompanhamento ou avaliacao
de tratamento prescrito.

Na RDC n? 786/2023, nao ha a previsao de listas de
EAC que podem realizadas em farmacias, porém na normativa
sao estabelecidos os critérios técnicos para a definicao de tais
exames.

Documento assinado eletronicamente por Janaina Lopes
—.- Domingos, Gerente de Regulamentacao e Controle
1 Sanitario em Servicos de Saude, em 06/10/2023, as 11:44,
ﬂgli L‘ﬂ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
eletronica do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Marcia Goncalves
- de Oliveira, Gerente-Geral de Tecnologia em Servicos
1 de Saude, em 10/10/2023, as 09:43, conforme horério oficial
ﬂgl'\ '3 | de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

I35

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2616338 e o codigo CRC 0OCB31E1A.

Referéncia: Processo n2 .
25351.928462/2023-39 SEIn? 2616338
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 12Sec/RI/E/n° 316 Brasilia, 12 de setembro de 2023.

A Sua Exceléncia a Senhora
NiZIA TRINDADE
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,
Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagéo n® 2.064/2023 | Comissao de Seguranca Publica e
Combate ao Crime Organizado

Requerimento de Informagao n® 2.069/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n® 2.079/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n® 2.083/2023 | Deputada Chris Tonietto
Requerimento de Informagao n°® 2.100/2023 | Deputado Roberto Monteiro
Requerimento de Informagao n® 2.121/2023 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n® 2.123/2023 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n® 2.126/2023 | Deputado Luiz Carlos Hauly
Requerimento de Informagao n® 2.136/2023 | Deputada Greyce Elias

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informacéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisao de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n° 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagao), ou, caso se trate de outras
hipoteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em invélucro lacrado e rubricado, com indicagcdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

% cumento assinado par. Dep. LUCIANO B
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Camara dos Deputados
Gabinete do Deputado Capitao Alberto Neto

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N°
(Do Sr. Capitao Alberto Neto)

Requer da Excelentissima
Ministra da Saude, Dra. Nisia
Trindade, informagées sobre
atividades relacionadas a
exames de analises clinicas,

em farmacias e consultérios.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2° da Constituicdo Federal,
combinado com os arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Cémara dos
Deputados requeiro seja encaminhado a Ministra da Saude, Dra. Nisia
Trindade, requerimento de informagdes sobre atividades relacionadas a
exames de analises clinicas, em farmacias, nos seguintes termos:

1) Como serao implementadas as orientagdes para auxiliar os servigos e
os orgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na
fiscalizagdo do regulamento em questao?

2) Quais as finalidades dos Exames de Analises Clinicas, realizados em
farmacias e consultérios. Terdo validade como diagnéstico?

3) A RDC 786/2023 traz uma lista de testes permitidos em farmacias,

elaboradas e validadas pela Anvisa?
Justificagao
Recentemente foi anunciada pela Anvisa, as atividades

relacionadas a exames de analises clinicas presentes na Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 786/2023.

FitAm  Fonte :https://www.bbc.com/portuguese/brasil-56373367
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Camara dos Deputados
Gabinete do Deputado Capitao Alberto Neto

A resolugado, que entrou em vigor no ultimo dia 1° de agosto,
permite a realizagdo de exames de analises clinicas, em carater de triagem, em
farmacias e consultérios.

A norma dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de laboratorios clinicos, de laboratérios de anatomia patologica
e de outros servicos que executam atividades relacionadas a exames de
analises clinicas (EACs).

Sendo a fiscalizagdo uma das fungdes tipicas do legislador,
faz-se necessaria a aprovagao deste requerimento de informacbes para
obtencéo de dados suficientes a respeito da atuacdo do Poder Executivo, a fim
de se assegurar a efetividade das leis ou, se assim for necessario, tomar

medidas para que sejam implementadas de forma eficiente e transparente.

Termos em que, pede deferimento.

Brasilia, 15 de Agosto de 2023.

CAPITAO ALBERTO NETO
Deputado Federal - PL-AM
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