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Tribunal Regional Federal da 12 Regido
Gab. 16 - DESEMBARGADOR FEDERAL JIRAIR ARAM MEGUERIAN

PROCESSO: 1016812-71.2019.4.01.0000 PROCESSO REFERENCIA: 1012694-37.2019.4.01.3400
CLASSE: AGRAVO DE INSTRUMENTO (202)

AGRAVANTE: HI TECHNOLOGIES S.A.

Advogado do(a) AGRAVANTE: FERNANDO CEZAR VERNALHA GUIMARAES - PR20738-A

AGRAVADO: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DECISAO

Trata-se de agravo de instrumento interposto por HI Tecnologies S/A contra decisdo
proferida pelo MM. Juiz Federal da 92 Vara da Secdo Judiciaria do Distrito Federal que, no
Mandado de Seguranca 1012694-37.2019.4.01.3400/DF, indeferiu pedido de concessdao de
medida liminar pretendido para suspender os efeitos de ato administrativo da ANVISA,
consistente no Oficio-Circular n® 4/2019/SEI /GGTES/DIRE1/ANVISA, que restringiu a utilizacdo do
equipamento Hilab em farmacias e drogarias (Id 17073423).

2. Consignou o MM. Magistrado que, “A RDC n°® 302/2005 exige que o posto de coleta
laboratorial seja vinculado a um laboratério clinico, com alvara de funcionamento e profissional
legalmente habilitado como responsavel técnico, inscrito no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude - CNES e com infraestrutura adequada aos termos da RDC n°
50/2002. Em relagdo aos produtos para diagndstico de uso in vitro, o posto de coleta laboratorial
deve registrar a aquisicdo do equipamento “Hilab”, os quais devem estar regularizados junto a
Anvisa”, e que o art. 18, 8 2°, da Lei n® 5.991/73 “...permite a atividade laboratorial pela farmacia,
desde que o laboratério seja a ela vinculada e sob a responsabilidade de farmacéutico
bioquimico, condi¢Ses ndo comprovadas nos autos”.

3. Sustenta a agravante, conforme relatério lancado na decisdo agravada:

Defende a inicial que a RDC n° 44/2009, de fato, proibe as farmdcias de
realizar exames laboratoriais além da glicemia capilar, mas o “Hilab” oferece
o servico de Teste Laboratorial Remoto (TLR), ou seja, as amostras sdo
apenas coletadas nas farmdcias, mas sdo processadas e analisadas a
distancia pelo laboratério, de maneira que ndo ha servico farmacéutico de
exame laboratorial propriamente dito. Em outras palavras, os testes
laboratoriais remotos ndo sdo prestados pela farmdcia, mas a partir delas, o
que ndo encontra veda¢do na RDC n° 44/2009.

Além disso, sustenta o impetrante que a utilizagdo do equipamento
“Hilab” é regida pela RDC n° 302/2005, que autoriza o Teste Laboratorial
Remoto (TLR) em qualquer local, bastando que esteja vinculado a um
laboratorio clinico.
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4, Defende, ainda, que a manutenc¢ao do ato administrativo importa em grave dano a
saude da populagao, pois a utilizacdo do equipamento por farmacias e drogarias permite amplo
acesso das pessoas carentes e residentes em localidades remotas a exames laboratoriais
mediante pagamento de pre¢os maédicos, com celeridade na disponibilizacdo dos resultados; a
ocorréncia de violacdo aos itens 6.2.13 e 6.2.14 da RDC 302 da ANVISA, que esclarecem que 0s
Testes Laboratoriais Remotos - TLR ndo precisam ser realizados em postos de coleta, mas
apenas que estejam vinculados a laboratoérios ou postos de coleta, bem como autorizam a sua
realizacdo em qualquer lugar, inclusive domicilios; que a RDC 36/2015, item XXVI, conceitua o TLR
como aquele realizado préximo ao paciente e em locais fora da area técnica; que as amostras
dos TLR's prescindem de acondicionamento e posterior encaminhamento ao laboratoério,
exigindo apenas a puncao capilar digital em sua operacao, ndo havendo pung¢do venosa, nem
coleta de sangue que necessite de qualquer tipo de acondicionamento e transporte; e que o ato
administrativo extrapola o poder regulamentar da ANVISA.

Autos conclusos, decido.

6. Denota-se dos autos que o equipamento Hilab é definido como sendo um
“laboratério de bolso”. De acordo com o sitio da agravante na internet, tal sistema é assim
apresentado:

Com apenas algumas gotas de sangue da ponta do dedo, o dispositivo Hilab
realiza exames laboratoriais utilizando as metodologias de Imunocromatografia
e Colorimetria. E gragas as tecnologias como a Internet das Coisas (loT),
Inteligéncia Artificial (1.A) e a parceria com a Microsoft e Intel, o Hilab consegue
fazer exames em poucos minutos, a qualquer hora e em qualquer lugar.

Apds a coleta, feita com algumas gotas de sangue do dedo, o sangue é inserido
no dispositivo Hilab, onde o resultado é digitalizado e transmitido
instantaneamente via internet para a equipe do Laboratério Central. Ld os
Biomédicos realizam a analise do resultado, emitem e assinam o laudo, tudo isso
em 15 minutos. Logo em seguida, o laudo é enviado ao e-mail do paciente, mas
também pode ser impresso no local onde foi feito o exame, ou neste portal.

O Laboratério Central Hilab é o local onde ficam os especialistas responsaveis
por analisar e laudar os exames. No laboratdrio também sdo executados todos
0s processos de qualidade de validagdo dos exames Hilab, ou seja, a realizagdo
de todos os processos que garantem a qualidade e precisdo dos exames antes
de eles irem para o mercado.

O Hilab é um servico de exames laboratoriais da Hi Technologies, empresa de
Tecnologia em Saude que ha mais de 14 anos vem exercendo a missdo de
reinventar e humanizar a tecnologia médica.

7. O ato administrativo impugnado esta amparado nos arts. 61 e 63 da RDC 44/2009
da ANVISA, que assim dispdem:

Art. 61. Além da dispensag¢do, podera ser permitida as farmdcias e drogarias
a prestacdo de servicos farmacéuticos conforme requisitos e condicbes
estabelecidos nesta Resolugdo.

§17° S4o considerados servicos farmacéuticos passiveis de serem prestados
em farmadacias ou drogarias a atengdo farmacéutica e a perfuracdo de Iébulo
auricular para colocagdo de brincos.

82° A prestacdo de servico de atengdo farmacéutica compreende a aten¢do
farmacéutica domiciliar, a afericdo de pardmetros fisiolégicos e bioquimico e
a administragdo de medicamentos.

https://pje2g.trf1.jus.br/consultapublica/ConsultaPublica/DetalheProcessoConsultaPublica/documentoSemLoginHTML.seam?ca=d39a470cb0695...  2/4



28/06/2019

8.

- Justica Federal da 12 Regiéo

83° Somente serdo considerados regulares os servicos farmacéuticos
devidamente indicados no licenciamento de cada estabelecimento, sendo
vedado utilizar qualquer dependéncia da farmdcia ou drogaria como
consultdrio ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

84° A presta¢do de servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias deve ser
permitida por autoridade sanitaria mediante prévia inspeg¢do para
verificagdo do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta
Resolucdo, sem prejuizo das disposicbes contidas em normas sanitarias
complementares estaduais e municipars.

§5° F vedado a farmdcia e drogaria prestar servicos ndo abrangidos por esta
Resolugdo.

Art. 63. A atencdo farmacéutica deve ter como objetivos a prevencgéo,
detec¢do e resolucdo de problemas relacionados a medicamentos, promover
0 uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a saude e qualidade de
vida dos usuarios.

§1° Para subsidiar informa¢bes quanto ao estado de saude do usudrio e
situagbes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliacdo
da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado, fica permitida
a afericdo de determinados pardmetros fisioldgicos e bioquimico do usudrio,
nos termos e condi¢cbes desta Resolu¢do.

82° Também fica permitida a administracdo de medicamentos, nos termos e
condi¢bes desta Resolugdo.

Consta ainda do Oficio-Circular n° 4/2019/SEl /GGTES/DIRE1/ANVISA que “...0

equipamento Hilab se trata de um produto para diagndstico in vitro, de classe de risco I, para
uso exclusivamente profissional, e nao um produto de autoteste...”, 0 que vedaria 0 seu uso em
farmacias e drogarias.

o.

Ja os dispositivos regulamentares utilizados com argumento para a disponibilizacdo

do equipamento pelas farmacias e drogarias estdo assim redigidos:
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9.1. RDC 302 da ANVISA:

6.2.13 A execu¢do dos Testes Laboratoriais Remotos - TLR (Point-of-care) e
de testes rapidos, deve estar vinculada a um laboratdrio clinico, posto de
coleta ou servico de saude publica ambulatorial ou hospitalar.

6.2.14 O Responsdvel Técnico pelo laboratdrio clinico é responsavel por
todos os TLR realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local,
incluindo, entre outros, atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta
laboratorial em unidade movel.

9.2. RDC 36/2015:

XXVI - point of care test ing (PoCT): testagem conduzida proximo ao local de
cuidado ao paciente, inclusive em consultorios e locais fora da area técnica
de um laboratdrio, por profissionais de saude ou por pessoal capacitado
pelo Ministério da Saude e ou Secretarias de Saude Estaduais e Municipais;
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10. Na decisao agravada, restou consignado que “...as farmacias e as drogarias s6
podem disponibilizar o equipamento ‘Hilab’ a popula¢dao se forem habilitadas como posto de
coleta ambulatorial, o que ndo foi comprovado pelo impetrante em relacdo a cada um dos
estabelecimentos autuados pela Vigilancia Sanitaria local” e que o art. 18, § 2°, da Lei n® 5.991/73
“...permite a atividade laboratorial pela farmacia, desde que o laboratério seja a ela vinculada e
sob a responsabilidade de farmacéutico bioquimico”.

11. Contudo, em um exame preambular, o que se depreende é que aparentemente a
RDC 302 ndo exige a realizacdo dos TLR's em laboratorios ou postos de coleta, mas apenas que
estejam a eles vinculados, e no caso do equipamento Hilab, o resultado é digitalizado e
encaminhado para o laboratério central via internet, que retorna o resultado apds alguns
minutos, o que em principio atende a exigéncia da norma.

12. Importante ressaltar que o ato administrativo impugnado ndo traz como
fundamento eventual risco a saude publica com a utilizagdo do equipamento ou com o seu
manuseio em farmacias e drogarias, razao pela qual ndo vislumbro, em principio, perigo de dano
com a manutenc¢do da sua utilizacao.

Pelo exposto, ANTECIPO a tutela recursal e suspendo os efeitos de ato
administrativo da ANVISA, Oficio-Circular n® 4/2019/SEl /GGTES/DIRE1/ANVISA, que restringiu a
utilizacdo do equipamento Hilab em farmacias e drogarias.

Oficie-se ao MM. Juiz a quo, encaminhando-lhe c6pia da presente decisdo para
conhecimento e cumprimento.

Publique-se. Intime-se a agravada, para efeitos do inciso Il do art. 1.019 do
CPC/2015.

Brasilia/DF, 27 de junho de 2019.

Desembargador Federal JIRAIR ARAM MEGUERIAN

Relator

Assinado eletronicamente por: JIRAIR ARAM MEGUERIAN
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