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Exames de analises clinicas em farmacias e

consultorios isolados

oi publicada, no dia 10 de maio, a

Resolucdo da Diretoria Colegjada
(RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA) n°
786/2023, que dispde sobre os
requisitos técnico-sanitarios para
o funcionamento de laboratdérios
clinicos, de laboratdrios de anatomia

patoldgica e de outros servicos que
executam as atividades relacionadas
aos exames de analises clinicas
(EACs).

Em 1° de agosto de 2023, a norma
revogaraa RDC ANVISA n° 302/2005,
que disciplina hd muitos anos o
funcionamento de laboratdrios
clinicos no Brasil. Hoje, apenas esse
tipo de estabelecimento de saude
pode realizar andlises clinicas.

Contudo, entre outras novidades, a
RDC ANVISA n° 786/2023 permitira

que farmacias e consultdrios
isolados realizem EACs utilizando
produto para diagndstico in
vitro (i) que requeira leitura
exclusivamente visual, (i) que
requeira exclusivamente material
biolégico primario; e (iii) que ndo
necessite de instrumento para
leitura, interpretacao ou visualizacdo
do resultado. Trata-se dos Servicos
Tipo l.

Os Servicos Tipo Il sdo os realizados
por postos de coleta, enquanto os
Servicos Tipo lll englobam todos os
EACs e atividades de suporte.

Os estabelecimentos que realizam
as atividades tratadas pela RDC terao
até odia 6 de novembro de 2023 para
se adequarem a nova regulacao.




Processo de revisao da norma sobre Produ-

tos de Cannabis

m fevereiroo a ANVISA

publicou orelatério E-Participa
realizado no ambito da Analise
de Impacto Regulatdrio (AIR)
relacionada a revisdao da RDC
ANVISA n° 327/2019, que trata
sobre a regularizacdo dos
Produtos de Cannabis no Brasil.

Dos participantes, 98% foram
pessoas fisicas e apenas 2% foram
pessoas juridicas, de um total de 989
pessoas.Delas,69%dosparticipantes
identificaram-se como pacientes/
responsaveis, médicos prescritores,
farmacéuticos, pesquisadores, setor
produtivo e laboratdrios analiticos,
enquanto 31% como “outros perfis”.

A participacdo social ocorreu de
17 de outubro a 17 de novembro
de 2022, e o relatdrio contempla
parte das respostas da populacao
que participou da iniciativa.
O restante das informacgdes,
correspondente as justificativas

das respostas dos participantes,
sera disponibilizado pela ANVISA
posteriormente.

A integra do relatério pode ser
encontrada no site da ANVISA,
que pode ser acessado aqui.

Portaria sobre resolucao de conflitos com

a ANVISA

ANVISApublicouaPortarian®

109/2023, sobre a resolug¢ao
consensual de controvérsias
entre usuadrios e a Agéncia. A
portaria entrou em vigor em
02 de marco e regulamenta os
procedimentos para Resolucdao
Pacifica de Conflitos.

Dentre os objetivos da Portaria,
destaca-se o incentivo as
interlocucdes e as solucdes
satisfatérias das lides para os
envolvidos, em linha com a Lei n°®
13.140/2015, que “dispOe sobre a
mediagdo entre particulares como
meio de solucdao de controvérsias
e sobre a autocomposicdao
de confltos no ambito da
administracdo publica”.

A aplicacdo dos referidos
métodos, tais como a
conciliagdo e a mediacdao, €
facultada as partes e possui
como pressuposto de utilizacdao
a expressa aceitacdo de todos os

envolvidos. Além desse requisito,
a Portaria n°® 109/2023 também
prevé que resolucao consensual
nao serd admitida quando “o
objeto do conflito seja um direito
indisponivel; aresolucaoimplicar
a transigéncia sobre aplicacao
de ato normativo ou conduta
passivel de responsabilizacdo de
agente publico; ou decorrente
de denuncia”.

O procedimento podera ser
proposto pela Ouvidoria da
ANVISA de oficio ou a pedido
do usuario ou gestor, podendo,
inclusive, ocorrer de forma
simultdnea a outros processos
administrativos. O  mediador
ou conciliador sera designado
pelo Ouvidor da ANVISA e, nos
termos da norma, estara sujeito
“as mesmas hipdteses legais
de impedimento e suspeicdo
aplicidveis aos demais servidores
em atividade apuratéria”.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas/arquivos/relatorio_de_participacao_social___revisado___versao_para_divulgacao__1_-1.pdf/view

Consulta sobre classificacdo de risco de

atividades economicas

ANVISA abriu, até 2 de junho

de 2023, uma Tomada
Pdblica de Subsidios (TPS) n° 7/2023
sobre a classificacdo dos riscos das
atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria. O objetivo é
coletar contribuicdes ao Relatério
Preliminar de (AIR), que trata do
tema e que propde a edicdao de
novas normas em substituicdo as
atuais RDCs ANVISA n° 49/2013 e n°

153/2017.

A referida classificacdo é importante
uma vez que as acdes de
vigilancia sanitaria sao, em geral,
fundamentadas no risco sanitario
da atividade realizada. Ademais, as
atuais normas sobre classificacdo
de risco de atividades antecedem
a criacdo da Lei n° 13.874/2019, que
tratou dos Direitos de Liberdade
Econbémica, bemm como do Decreto

que a regulamentou (n° 10.178/2019).
Ainda que as normas sobre o
tema (RDCs da ANVISA) tenham
sido  pontualmente  alteradas,
desde entdo a ANVISA reconhece
no Relatdrio de AIR que ha uma
distorcdo na atuacao das diferentes
autoridades de vigilancia sanitaria.
Logo, as atuais hormas carecem de
umnovonormativoparaharmonizar
e padronizar os riscos (riscos das
atividades e riscos sanitarios).

Esse processo de consulta e revisao
esta em consonancia com a atuagao
recentedasautoridadesregulatérias,
que tém, cada vez mais, conduzido
suas acdes pautadas na confianca
das empresas sujeitas a fiscalizacao
(reliance), com medidas preventivas,
autoinspecdes e cooperacao entre
administracdao e administrado.

Consulta publica sobre autorizaciao de uso
dos novos alimentos e novos ingredientes

Esté aberta Consulta Publica
sobrepropostadeRDCANVISA
que trata da comprovacdao de
seguranca e a autorizacao de
uso dos novos alimentos e novos
ingredientes. A minuta mantém
fora da disciplina sobre novos
alimentos e novos ingredientes
os aditivos e coadjuvantes de
tecnologia.

A definicdo proposta para novos
alimentos e novos ingredientes
acrescenta o elemento
“seguranca” ao requisito
de auséncia de histdrico de
consumo no Brasil - conforme
trazido pela Resolucdo ANVISA
n°® 16/1999. Dessa forma, seriam
“alimentos e ingredientes
alimentares sem histérico de
consumo seguro no Brasil obtidos
de vegetais, animais, minerais,
microrganismos, fungos, algas ou
de forma sintética”.

Conforme detalhado na minuta
de RDC, a norma traz exemplos
formas de obtencdo ou
constituicdao dos novos alimentos
e novos ingredientes de forma
a facilitar a sua identificacdo. A
proposta estabelece o processo
administrativo de regularizacdo
dos produtos enquadrados
nessa categoria e atualizacdao
dos estudos e informacdes
necessarios paraa suaaprovagao,
tecendo detalhes sobre cada
aspecto relacionado ao produto
que deve ser evidenciado para a
ANVISA.

As contribuicbes podem ser
enviadas até 30 de julho de 2023
por meio do formulario eletrénico
disponibilizado pela ANVISA aqui.
Trata-se da Consulta Publica n°
1158/2023.


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/698257?lang=pt-BR
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