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Sistema CFBio/CRB1os conclama
Bidlogos a participarem

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) prorrogou, até o dia 7 de
dezembro de 2020, o prazo para receber contribui¢cdes a Consulta Pablica n° 912,
de 27 de agosto de 2020, que trata dos “requisitos técnicos para execucao das
atividades relacionadas aos Testes de Analises Clinicas (TACs) na prestagao de
Servicos de Apoio ao Diagnostico e Terapéutico (SADT)".

Nessa consulta, a Anvisa submete ao publico, para comentarios e sugestdes, uma
proposta de ato normativo que tem por objetivo revisar a Resolugao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 302/2005, que regulamenta o funcionamento de laboratoérios
clinicos no Brasil.

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 profissionais da Biologia e as empresas que ainda nao
se manifestaram a aproveitarem a prorrogacao do prazo e a participarem.

Confira as sugestoes que o Sistema CFBio/CRB1os
submetera a Anvisa

A fim de contribuir com a Consulta Publica n°
912/2020, a Comissao de Saude do Conselho ATENQAO!
Federal de Biologia se reuniu com
representantes dos Conselhos Regionais de

07/12

Biologia para discutir, item por item, a proposta

de ato normativo da Anvisa. 0 prazo e

para enviar suas

Ap6s amplo debate, foi elaborado um documento 05 o
contribuigoes.

com as sugestoes do Sistema CFBio/CRBios, a

artir da avaliacao tanto dos pontos positivos : :
b i o 5 Clique aqui para

participar da
Consulta Publica.

quanto dos impactos negativos da proposta.

Confira, a seguir, as conclusoes do Sistema

CFBio/CRBios, que serao submetidas a Anvisa
por meio da participacao na Consulta Pablica.


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/432092
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

[...] Secao I Objetivo

Art. 1° Estabelecer os requisitos técnicos para a organizacao e a
execucao das atividades relacionadas aos Testes de Analises
Clinicas (TAC) na prestacgio de Servicos de Apoio ao Diagndstico e
Terapéutico (SADT).

Ponto positivo: Sobre o texto proposto, avaliamos que a
abertura para SADT é uma importante ferramenta para a
satde publica, uma vez que ira possibilitar que a
populacao das areas mais remotas tenham acesso ao
exame laboratorial. Uma vez que essas unidades estarao
regularizadas a fazer testes de triagem e esses nao sao
exames usados para finalizar um  diagnostico,
oportunizando essa abertura viabilizar o acesso da
populacao. Cabe ressaltar, porém, que os testes nao
poderao ser realizados sem supervisao de um profissional
legalmente habilitado por lei, inscrito em Conselho de
classe, visto que a expertise do profissional vai
determinar a leitura e interpretacao do resultado. Com
essa rigidez no teste realizado nas SADT, havera
consequentemente uma valorizacao dos profissionais que
serao essenciais. A implementacao dos SADT vai
possibilitar ainda a expansao do mercado, assim como a
volta dos laboratorios personalizados, gerando
oportunidade de empreender no setor analitico clinico
laboratorial de forma a concorrer com o mercado e
mitigar os grandes monopolios.
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

Ponto negativo: Do ponto de vista ético e laboral,
analisamos que algumas categorias de estabelecimentos,
ao serem aprovadas a se tornarem SADT, trazem sérios
danos e riscos aos aspectos de seguranca do paciente,
equidade na prestacao de servicos de satde clinico
laboratorial, empregabilidade, falta de avaliagao
multiprofissional e o surgimento de “super profissoes”
que iriam sobrepor outras em relagao ao custo beneficio
operacional, com centralizacao dos  principais
segmentos economicos da saude. Entao, nao seria
salutar a sociedade civil como um todo, assim como
para os multiprofissionais que atuam no mercado
laboral clinico laboratorial, que consultérios médicos,
farmacias ou drogarias se tornem SADT. Isso iria
centralizar todos servicos de assisténcia a satde em
consultérios médicos e farmacia/drogarias, ferindo
gravemente os preceitos éticos dos servigos de
assisténcia a satde uma vez que os servigos de
acolhimento, avaliacao clinica (anamnese), laboratorial
e medicamentosa, ficariam centralizados em algumas
poucas profissdoes. Nesse contexto ainda teriamos novas
questoes judiciais, aumento acentuado de resolucgodes
multiprofissionais para equalizar a insergao de outras
categorias no mercado analitico laboratorial brasileiro,
gerando uma corrida de formulacao de competéncia
para as atribuicoes desse importante contexto
econdmico brasileiro. Se consultérios médicos e
farmacias ou drogarias passarem a poder funcionar
como SADT, acentuara o conflito de interesses entre o
segmento e as autarquias profissionais, tornando-se
perigoso para a qualidade do setor.
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

[...] Secao III Definicoes

Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes
definicoes:

[...]XXIV - produto para autoteste: produto para o acompanhamento
das condic¢oes de uma doenca ou detecgao de condigdes especificas,
com a intengao de auxiliar o paciente, porém nao conclusivo para o
diagnostico, realizado por leigos, profissionais da area da satde ou
pelo laboratorio clinico;

Ponto positivo: Podera gerar uma amplitude na triagem
de doencas graves de forma autdonoma pela populagao. A
autoavaliagao por meio de testes rapido é uma pratica
salutar a sociedade, pois permite que a populagdao de
modo geral possa alcancar meios de se direcionar aos
servicos de assisténcia a satde de forma mais assertiva,
ganhando tempo no diagnostico final. Tendo em vista o
fato de o Brasil ser um pais com dimensdes continentais,
os testes rapidos podem ser ferramentas de auto triagem
importantes para doencgas como: malaria, dengue, HIV,
Hepatites, entre outras. Segundo a OMS (2018), o
autoteste amplia o controle epidemioldgico, aumentando
a possibilidade de diagnostico final conclusivo, podendo
ser realizado sob condi¢coes normativas e orientadas,
incluindo campanhas.

Ponto negativo: A possibilidade de que profissionais sem
habilitacao e experiéncia possam liberar laudos ¢
preocupante (realizado por leigos). Isso aumentaria a
possibilidade de erros interpretativos, uma vez que isso
amplia a dificuldade da interpretacao escrita e das
terminologias técnicas. Pode levar ao avanco da
automedicacao, geracao de conflitos culturais, sociais e
emocionais.

-

% -
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

Secao III Definigoes

Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes
definicoes:

[...] XXIX - profissional capacitado: profissional legalmente habilitado
com formacao superior ou técnica qualificado para a execugao do
TAC. No ambito de politicas ptiblicas de promocao e protecao da

satde e prevencao e controle de doencas os testes poderao ser
executados por profissional capacitado pelo Ministério da Satide e ou
Secretarias de Satde estaduais, municipais ou pelo Distrito Federal;

Secao I Gestao da Qualidade

Art. 4° O Servico de Apoio ao Diagnostico e Terapéutico que realiza
Testes de Analises Clinicas (SADT-TAC), de modo a realizar a Gestao
da Qualidade, deve implementar o Programa de Garantia da
Qualidade.

[...] XXIX - profissional capacitado: profissional legalmente habilitado
com formacao superior ou técnica qualificado para a execucao do
TAC. No ambito de politicas ptiblicas de promogao e protecao da

satde e prevengao e controle de doencas os testes poderao ser
executados por profissional capacitado pelo Ministério da Satde e ou
Secretarias de Satde estaduais, municipais ou pelo Distrito Federal;
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

Ponto positivo:

Nao existe por parte da ANVISA no quesito controle de
qualidade qualquer determinacao que os SADT nao terao
programas efetivos de controle de qualidade. Ao
contrario, os SADT além de permitirem uma abertura
promissora de mercado no setor analitico brasileiro aos
profissionais liberais, estarao amplamente
regulamentados nos quesitos de gestao da qualidade e
também nos programas de controle de residuos.

Ponto negativo: Deveria conter no texto que o sistema de
qualidade deve contemplar o servico de Gerenciamento
de Residuos de Servigos de Satde (PGRSS), preconizado
pela normativa RDC 306 /04.

Ponto positivo: Em relagcao aos Programas de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde -
PGRSS, sabemos que ja existe regulamentacao da ANVISA
vigente (RDC 306/04), assim como os guias de boas
praticas laboratoriais. Evidenciando que nenhum
estabelecimento  preconizado na RDC 302, que
regulamenta laboratérios clinicos, ficara isento do
gerenciamento dos residuos.
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

[...]§ 2° O SADT-TAC deve elaborar um Programa de Garantia da
Qualidade abrangente e corretamente implementado, que
contemple, no minimo:

I - o gerenciamento das tecnologias;
I - o gerenciamento dos processos de trabalho;
IIT - o gerenciamento dos riscos inerentes,
IV - a gestao de documentos,
V - a gestao de pessoal; e
VI - o programa de educacao permanente dos profissionais.

Art 6° O Programa de Garantia da Qualidade deve ser totalmente
documentado e ter sua efetividade monitorada, por meio de revisao
gerencial, de forma a promover a melhoria continua da qualidade.

Secao III Definicoes

[...] Art. 3° Para efeitos desta Resolugao, sao adotadas as seguintes
definicoes:

[...] 1T - assinatura legalmente valida: assinatura realizada pelo
responsavel pela liberacao do laudo laboratorial ou assinaturas
digitais neles inseridas por meio de um certificado digital no padrao
da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP-Brasil;
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

Pontos positivos: Solicitar a assinatura eletrdnica
certificada por ICP-Brasil é garantir que o laudo sera
liberado por profissional competente pois passara pelo
crivo da pessoa que estd assinando a liberacao. A
certificacao garante empregabilidade para 0s
profissionais registrados que serao fundamentais ao
processo.

A assinatura eletrdnica certificada permitirda que mais
profissionais habilitados por Lei sejam contratados,
ampliando a fiscalizacao da fase po6s analitica,
aumentando a segurang¢a do paciente em relacao a
triagem de laudos por mais profissionais, evitando que
muitos laudos sejam liberados sem a devida assinatura e
supervisao do profissional habilitado. O numero de
laudos liberados deve seguir uma proporcionalidade ao
numero de profissionais contratados pelos Laboratorios
clinicos de apoio, Estabelecimento Assistencial de Saude
(EAS), Servico de Apoio ao Diagnodstico e Terapéutico
(SADT).
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

Secao I - Fase pré-analitica

[...] §1° O SADT-TAC fica dispensado de fornecer o comprovante de
atendimento quando for conveniente ao paciente, ou seu
responsavel, aguardar a liberacao do laudo. § 2° O comprovante de
atendimento pode ser substituido pelo registro em prontuario para
pacientes internados.

Ponto positivo: Economia de insumos de papelaria,
possibilidade de adequacao para sistema digital (QR
CODE, email, Whatsapp).

Ponto mnegativo: O protocolo ¢é algo muitissimo
importante e ajuda na rastreabilidade e na logistica do
atendimento. A falta de emissao de protocolo pode

prejudicar a autonomia do cliente em adquirir os laudos

dos exames analisados, assim como diminuir as provas em

litigios judiciais. Pode ocasionar diminui¢ao do checklist
bilateral (laboratorio / cliente) com fragilidade da
qualidade de atendimento dos EAS, SADT-TAC e
Laboratorios clinicos.
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

Subsecdo I - Transporte de material biologico

[...] Art. 58. Todo material bioloégico encaminhado para o laboratério
clinico de apoio deve conter documento com o Registro Historico de
Material biologico (RHMB).

[...] Art. 59. O RHMB deve acompanhar a amostra durante todas as
fases dos processos operacionais.

[...]JArt. 60. O RHMB deve apresentar as seguintes informacoes: I - o
nome do coletador da amostra; II - o tipo de amostra coletada; III -
insumos ou procedimentos utilizados para manutencao da viabilidade
do material biologico; IV - a data de coleta; V - nome do SADT-TAC
onde a coleta foi realizada; VI - nome do(s) laboratorio(s) clinico(s) de
apoio; VII - nome e identificacao junto ao conselho de classe
profissional do RT do laboratorio clinico de apoio que realizou a
analise do material biologico; VIII - laudo do laboratoério clinico de
apoio que realizou a analise da amostra com a assinatura do
profissional capacitado que liberou a amostra.

[...] Art. 61. O RHMB deve estar disponivel e arquivado pelo prazo de 5
(cinco) anos.

Ponto positivo: O Registro Historico de Material
biologico (RHMB) vem para garantir a rastreabilidade da
amostra desde a coleta até a liberacao do resultado.
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

Subsecio IT Metodologias proprias

[...]JArt. 76. O laboratorio clinico que utilizar metodologias proprias, In
House, deve documenta-las incluindo, no minimo: I - descri¢ao das
etapas do processo; II - especificacao e sistematica de aprovagao de
insumos, reagentes e equipamentos e instrumentos; III - sistematica

de validacao; IV - parametros de precisao e exatidao; e V -
determinacao da sensibilidade e especificidade das metodologias.

Paragrafo nico. Fica proibida a comercializacao ou repasse ou
cessao de qualquer natureza da metodologia propria (in house) para
outros SADT-TAC.

Ponto positivo: As parcerias entre laboratoérios clinicos e
Universidades, sao hoje um avanco na investigacao
diagnostica final de importantes doencgas, incluindo
doengas graves que precisam ser identificadas por meio
de conhecimentos empiricos e rotineiros dos laboratoérios
clinicos em conjugagao com outras metodologias
desenvolvidas pelas Universidades brasileiras. Portanto
consideramos os testes in house um avanc¢o na nova
edicao da RDC 302, principalmente para os profissionais
biélogos que ja atuam ativamente no segmento de
metodologias diagnodsticas inovadoras em diferentes
centros de desenvolvimento de tecnologias voltada a
satde, assim como nas pesquisas basicas e aplicadas nas
Universidades que poderao ampliar a parceria com os
laboratorios clinicos, inovando e exportando novas
tecnologias.

Hoje qualquer nova metodologia que envolva seres
humanos obrigatoriamente passa pelo Sistema
CEP/CONEP, e que ap6s longos periodos burocraticos e
onerosos se tornam invidveis para apresentagao ao
mercado de diagnostico.
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Itens para responder por extenso

Detalhe sua opiniao

Ponto negativo: : Apenas o que expressa o paragrafo
tnico do artigo Art. 76:

[...] Paragrafo unico. Fica proibida a comercializacdo ou
repasse ou cessdao de qualquer natureza da metodologia)
propria (in house) para outros SADT-TAC. Sugerimos que
as tecnologias possam ser repassadas para os demais
segmentos analiticos, desde que devidamente validadas e
com suas etapas de controles aprovadas. Como exemplo
podem ser citadas as atividades desenvolvidas pelos
Laboratdrios Centrais (LACEN)

Cabe ressaltar que a credibilidade do laboratério clinico
podera comprometer a propria credibilidade do
diagnostico. Além de nao poder estender e ter que ficar
restrito aos proprios laboratoérios clinicos.
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Descrevendo os

impactos negativos

* Coloca em risco a ética profissional visto que outras categorias
profissionais vao poder se intitular capazes de realizar e liberar exames
mas também hoje sao qualificadas como requisitantes de exames a
exemplo médicos, enfermeiros, nutricionistas... Logo eles serao
terapeutas, prescritores e executores das anéalises (um mercado perigoso
para o cidadao).

* Do ponto de vista ético e laboral, analisamos que algumas categorias
de estabelecimentos, ao serem aprovadas a se tornarem SADT, trazem
sérios danos e riscos aos aspectos de segurancga do paciente, equidade na
prestacao de servigos de satde clinico laboratorial, na empregabilidade,
na avaliacao multiprofissional e o surgimento de super profissdoes que
iriam sobrepor outras em relacao ao custo beneficio operacional com
centralizagao dos principais eixos no segmento econdmicos da satde;

* Nao seria salutar para a sociedade civil como um todo, assim como para
os multiprofissionais que atuam no mercado laboral clinico laboratorial
que consultéorios médicos, farmacias ou drogarias se tornem SADT.

* A centralizacao de todos servicos de assisténcia a satde em
consultorios médicos, farmacia ou drogarias iria ferir gravemente os

preceitos éticos dos servigos de assisténcia a satde; uma vez que OS

servicos de acolhimento, avaliacao clinica (Anamnese), laboratorial e
medicamentosa ficarao centralizados em algumas poucas profissoes. Tal
fato iria contribuir macicamente por ac¢odes judiciais e um aumento
acentuado de resolucoes de Conselhos Profissionais (multiprofissdes) no
intuito de equalizar a insercao de outras categorias no mercado analitico
laboratorial brasileiro. Geraria uma corrida na formulacao de
competéncia para as atribuigdes desse importante contexto econdmico
brasileiro da satde. Sera perigoso para o setor analitico brasileiro se
consultorios médicos, farmacias ou drogarias passarem a funcionar
como SADT, pois ira acentuar um conflito de interesses entre o
segmento, o judiciario e os Conselhos Profissionais.
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Descrevendo os

impactos positivos

* A nova edi¢cao proposta para a RDC 302/2005, por meio da
consulta publica 912 de 27/08 /2020, ¢ extremamente importante
e salutar a sociedade, sobretudo, por possibilitar uma adequacao
as transformacdes dinamicas na vanguarda das novas tecnologias
voltadas a sautde, especificamente o que se relaciona aos
laboratérios clinicos e as agéncias de fomento e acreditacao;

* Maior empregabilidade de profissionais habilitados com
abertura do mercado analitico clinico laboratorial;

* Diminuicao do monopdlio e adequacao econOmica;

* Maior abrangéncia territorial da oferta de exames laboratoriais;

* Legitima que todos os Conselhos profissionais ligados a satde
possam exercer € normatizar o controle e a regulagao das
atividades profissionais no setor analitico clinico laboratorial no
Brasil, voltados aos profissionais regulamentados por Lei;

* Aperfeicoamento da rastreabilidade;
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Descrevendo os

impactos positivos

* As parcerias entre laboratérios clinicos e Universidades, sao
hoje um avango na investigacao diagnostica final de importantes
doencas, incluindo doencgas graves que precisam ser
identificadas por meio de conhecimentos empiricos e rotineiros
dos laboratoérios clinicos em conjugacao com outras

metodologias desenvolvidas pelas Universidades brasileiras.
Portanto consideramos os testes in house um avanco na nova
edicao da RDC 302, principalmente para os profissionais que ja
atuam ativamente no segmento de metodologias diagnosticas
inovadoras em diferentes centros de desenvolvimento de
tecnologias voltados a satde, assim como nas pesquisas basicas
e aplicadas nas Universidades que poderao ampliar a parceria
com os laboratérios clinicos, inovando e exportando novas
tecnologias.

* A ANVISA deu um passo importante na constru¢cao de um novo
texto, cujo principio se norteia em wuma regulamentacao
meritocratica e abrangente, baseada no conhecimento técnico
cientifico e na dimensao de todo territério nacional bem como
deve ser a satde em paises em desenvolvimento.




Sistema CFBio/CRBios

Referéncias
Bibliograficas

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Laboratoérios clinicos - Requisitos de qualidade
e competéncia - NBR ISO 15189 - fev. 2015.

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Teste laboratorial remoto (POCT) - Requisitos
para a qualidade e competéncia - NBR ISO 22870 - set. 2020.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n°. 50, de 21
de fevereiro de 2002. Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao,
elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satude. Diario Oficial
da Uniao da Reptblica Federativa do Brasil. Brasilia, 20 mar. 2002.

BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao RDC n°. 306, de 7
de dezembro de 2004. Dispde sobre Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de
servicos de saude. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 10 dez. 2004.

BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao RDC n°. 11, de 16
de fevereiro de 2012. Dispde sobre o funcionamento de laboratérios analiticos que realizam analises
em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido da
Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 22 fev. 2012.

BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria. Resolugao RDC n°. 12, de 16
de fevereiro de 2012. Dispoe sobre a Rede Brasileira de Laboratoérios Analiticos em Satde (REBLAS).
Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 22 fev. 2012.

BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢cdao RDC n°. 222, de 28
de margo de 2018. Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de
Satide e da outras providéncias. Didrio Oficial da Unidao da Republica Federativa do Brasil. Brasilia,
29 mar. 2018.

BRASIL. Ministério da Satde. Manual de Boas Praticas Laboratoriais de Patologia Clinica ou Anéalises
Clinicas - Despacho n.° 10009 /2019.

BRASIL. Presidéncia da Reptublica. Decreto-Lei n.° 127, de 13 de agosto de 2014. Estabelece o regime
juridico a que ficam sujeitos a abertura, a modificacao e o funcionamento dos estabelecimentos
prestadores de cuidados de saude. Diario Oficial da Unido da Reputblica Federativa do Brasil,
Brasilia, 22 ago. 2014.

Nao sabe como acessar o sistema da
Anvisa e fazer sua manifestacao?

Confira o passo-a-passo aqui



https://crbio04.gov.br/wp-content/uploads/2020/10/rdc-302.pdf

