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Consulta Publica
n° 912/2020

Sistema CFBio/CRBios conclama Bidélogos

a participarem de Consulta Publica da Anvisa sobre a "
revisao da RDC n° 802/2006, que regulamenta o |

. .. .. . Sistema
funcionamento dos laboratorios clinicos no Brasil. CFBio/CRBios




Sistema CFBio/CRBios

Oquecéa
RDC n° 302/2005?

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°
302/2005 é a norma da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que regulamenta
o funcionamento de laboratorios clinicos,
estabelecendo as condi¢cdoes gerais de:
organizacao; recursos humanos;
infraestrutura; equipamentos e instrumentos
laboratoriais; produtos para diagnoéstico de
uso in vitro; descarte de residuos e rejeitos;
biosseguranca; e limpeza, desinfeccao e
esterilizacao. A norma também trata de
processos operacionais, de registros, e de
garantia e controle de qualidade.

O que propoe a
Consulta Publica n° 912/2020 \

A Consulta Publica n® 912, de 27 de agosto de .
2020, trata dos ‘'requisitos técnicos para ATENCAO!
execucao das atividades relacionadas aos
Testes de Analises Clinicas (TACs) na

07/12

prestacao de Servigos de Apoio ao Diagnostico

e Terapéutico (SADT)". € 0 prazo mdximo

para enviar suas

Nessa consulta, a Anvisa submete ao publico, .
contribuigoes.

para comentarios e sugestdes, uma proposta
de ato normativo que tem por objetivo revisar
a RDC n°® 302/2005. O prazo para participar
da Consulta Puablica foi prorrogado até o dia 7
de dezembro de 2020.

Clique aqui para
participar da
Consulta Publica.



http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/432092
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Algumas mudancgas sugeridas
pela Anvisa

A proposta de ato normativo de que trata a
Consulta Puablica n°® 912/2020 apresenta,
entre outras caracteristicas, foco normativo DUVIDAS?
no servigo, inclusao da atividade de analise de
anatomia patoldgica, permissao para execugao
de testes de analises clinicas em consultérios Clique aqui para

individualizados e unidades de pronto conferir documento
atendimento (UPAs), atualizacgao dos

com "Perguntas e
Respostas"” elaborado
pela Anvisa

dispositivos de controle de qualidade e
definicao de parametros para a execucao de

metodologias proprias. Além disso, prevé a
criacao do Registro Historico de Material
Biologico (RHMB) e a obrigatoriedade da
implementacao do Programa de Garantia da
Qualidade. Clique aqui para ler, na integra, o

texto proposto pela Anvisa.

Sistema CFBio/CRBios
conclama Bidlogos a participarem

Diante dos impactos que a medida pode causar no
exercicio da profissao, o Sistema Conselho Federal
e Conselhos Regionais de Biologia (Sistema
CFBio/CRBios) conclama os profissionais da
Biologia e as empresas que ainda nao se
manifestaram a aproveitarem a prorrogacao do
prazo e participarem da Consulta Publica.

Nao sabe como acessaro
sistema da Anvisa e fazer sua

manifestacao?



https://crbio04.gov.br/wp-content/uploads/2020/11/rdc-302-novo.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5919009/Perguntas+e+respostas+da+Consulta/663211a9-f00c-4749-94e4-53578be3b15f
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5919009/%281%29CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+912+GGTES.pdf/1056d687-9394-42cd-9cd9-1426416fcfdf

