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A nova regulamentacao brasileira para
exames de analises clinicas

The new Brazilian regulations for laboratory tests

Mauren Isfer Anghebem | Editora-chefe

A publicacdo da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°. 302, de 13 de outubro
de 2005, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi um marco regulaté-
rio para os Laboratérios Clinicos, promovendo a valorizacao da qualidade dos exames
laboratoriais e da estrutura fisica adequada para sua realizacao.

Em 2022, 96% da populacdo brasileira tinha acesso a um laboratério de analises
clinicas em seu municipio. Dos 5570 municipios brasileiros, 76% possuiam ao menos
um estabelecimento cuja atividade principal era classificada como “laboratério clinico”
na CNAE (Classificacdo Nacional das Atividades Econdmicas).' Ndo obstante, ao longo
dos ultimos anos, outros estabelecimentos nao especializados passaram a realizar tes-
tes laboratoriais, principalmente motivados pela autorizacdo de realizacao de “testes
rapidos” para COVID-19 durante a pandemia.

A RDC 302/2005 ndo contemplava esta realidade. Entao, depois de 18 anos, uma
nova resolucdo é publicada com os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento
de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos
que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC), a RDC
ANVISA n° 786, de 5 de maio de 2023.

ARDC 786/2023, entrou em vigor em 1° de agosto de 2023 e, poucos meses depois
do inicio da sua implementacao, a ANVISA publicou a RDC n° 824, de 26 de outubro
de 2023, em vigor a partir de 1° de novembro, com alteracdes pontuais objetivando
aperfeicoar a RDC 786.

Os exames laboratoriais fazem parte de uma complexa cadeia de cuidados em
saude e definem condutas médicas. Essa nova regulamentacdo brasileira para exames
de andlises clinicas permite que outros estabelecimentos ndo especializados em analises
clinicas possam realizar testes laboratoriais e favorece fragilidades nessa cadeia, ao passo
que traz alguns beneficios e atualizagdes. A Anélise do Resultado Regulatério (ARR) da
RDC 786/2023 e da RDC 824/2023 ainda sera conduzida e é esperado que outros pontos
frageis sejam revistos e alterados.

Os Laboratérios de Analises Clinicas sempre estiveram e estarao na posicao central
das andlises laboratoriais. E o Unico estabelecimento dedicado exclusivamente as Ana-
lises Clinicas. E o Unico estabelecimento autorizado e competente para realizar todas
as etapas de um exame, é o Unico que reune diversas metodologias e tecnologias para
realizar milhares de analises, utilizando todos os espécimes bioldgicos existentes, é o
Unico estabelecimento com profissionais especializados e dedicados as analises clini-
cas, e, principalmente, é o Unico estabelecimento capaz de fornecer resultados com
finalidade diagndstica.
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Nao ha, no Brasil, estabelecimento da area da saide mais regulamentado e fiscali-
zado que os Laboratérios de Analises Clinicas. Todo esse controle, na verdade, traduz a
enorme relevancia e impacto que o resultado de um exame pode causar na vida de um
individuo. Exames salvam vidas, quando seus resultados sao confidveis. A sociedade deve
estar ciente de que testes de triagem fora do laboratério ndo sdo téo rapidos, exigem
confirmacao e, consequentemente, gasto duplicado.

A Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas — SBAC tem como missdo estimular o
crescimento e a constante atualizacdo do setor de Andlises Clinicas em suas competén-
cias técnicas, gestao e tecnologia, buscando a melhoria dos processos e a seguranca do
paciente. A SBAC entende que qualquer estabelecimento que venha a realizar exames de
analises clinicas deve seguir rigidas normas sanitarias e primar pela gestdo da qualidade,
do controle da qualidade e dos riscos, a fim de preservar a integridade dos resultados e
garantir a seguranca do paciente e de toda cadeia do diagnéstico laboratorial.

Por seu carater essencialmente cientifico, em 1969, a SBAC lancou o seu periédico
cientifico, a Revista Brasileira de Andlises Clinicas - RBAC. Desde entéo, a RBAC se posi-
ciona como um dos principais veiculos nacionais de divulgacao de informacao cientifica
na area laboratorial e segue no seu propdsito de divulgar ciéncia para os Laboratérios
Clinicos do Brasil e dos paises da América Latina.

A RBAC estd atenta as pesquisas envolvendo os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratérios Clinicos, Laboratérios de Anatomia Patolégica e outros
servicos que desempenham suas atividades no ambito das Analises Clinicas. Para dialogar
com a sociedade civil e cientifica, a RBAC conta com a contribuicao dos autores no envio
de artigos para divulgacéo da ciéncia do laboratério de andlises clinicas.

Acesse o link para submissao: https://www.rbac.org.br/submissao/
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