TEMA 15.5 — Requisitos sanitarios para funcionamento de laboratérios clinicos e postos de

coleta laboratorial
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Os Laboratorios Clinicos sao os estabelecimentos que realizam os servigos de exames laboratoriais, destinados as analises de amostras de pacientes para apoiar

o diagndstico e a terapia.

Laboratorio clinico consiste em servico de salde, cujas atividades requerem a adocao de boas préticas e o atendimento de critérios de seguranca sanitaria para
obter resultados seguros e confiaveis. A regulacéo deste tema envolve, dentre outros, a exigéncia de alvard sanitario, os processos e procedimentos inerentes aos
servigos de laboratério, o descarte de residuos e a responsabilidade técnica pelo exercicio das atividades laboratoriais.

A Anvisa é responsavel por definir os requisitos para o funcionamento dos laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial publicos ou privados que realizam
atividades na area de analises clinicas, patologia clinica e citologia, o que hoje é regulamentado pela Resolucédo — RDC n° 302, de 13/10/2005 (Regulamento Técnico

para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

A RDC n° 302/2005 é referéncia também para as acdes de vigilancia sanitaria realizadas pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na
fiscalizagdo, controle e monitoramento destes servicos. A Anvisa atua em conjunto com todos os entes do SNVS na capacitacéo e apoio técnico relacionados a aplicacéo

desta norma.

Conhega mais sobre os temas acessando a Biblioteca tematica de normas de servicos de saude.

-@- POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

O desalinhamento com os avangos tecnoldgicos e de processos impactam
na aplicacdo do Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratorios
Clinicos definido pela RDC n° 302/2005, o qual precisa ser revisto e
atualizado para inclusdo/exclusdo de tecnologias, bem como avaliar a
obsolescéncia, ou seja a perda da capacidade de produzir efeitos ou a
queda no desuso de itens desta RDC, em aspectos relacionados a:

* Teste Laboratorial Remoto(TLR);

+ Exames RUO (Research Use Only) / Em casa (In house). Sigla
utilizada em diversos paises para identificar produtos em fase
de desenvolvimento e pesquisa laboratorial.

* Medidas de biosseguranca;

» Descarte de residuos e doacao de amostras;

* Assinatura digital,

« Controles internos e externos da qualidade;

Houve também, a necessidade de revogar a Resolucdo — RDC n° 30, de
24/07/2015 que determinava que o laboratorio clinico e o posto de coleta
laboratorial deveriam garantir a autenticidade e a integridade do laudo
emitido, para tanto, a assinatura do profissional que o liberou deveria ser
manuscrita ou em formato digital. A RDC n° 30/2015 foi revogada pela
Resolucdo n°® 199, de 26/12/2017.

ﬁ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processo 25351.217681/2017-36: Alteragédo da RDC n.° 302/2015, que dispde sobre o

Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios Clinicos. (EM
ANDAMENTO)

Processo 25351.216600/2015-39: Revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
N° 30, de 24 de julho de 2015. (CONCLUIDO pela RDC n° 199, de 26/12/2017)

Processo 25351.911533/2020-11 (COVID19): Suspende os efeitos da RDC n° 302, de
2005, em carater temporario e excepcional, para os laboratérios oficiais que irdo realizar
as andlises para o diagnostico da COVID-19 e alteragfes posteriores da lista
(CONCLUIDO pela RDC RDC n° 364, de 01/04/2020; RDC n° 380, de 12/05/2020; RDC
n°® 396 de 09/06/2020 e RDC n° 426, de 30/09/2020)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de
salde equitativos e de qualidade.

Garantir 0 acesso seguro da populacao a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitéria.

Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27658
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Servi%C3%A7os+de+Sa%C3%BAde_Portal.pdf/55e4ab14-e99f-41c1-aea9-cc6e8875b5e4
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29353
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29353
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364435
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364435
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417916
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421780
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/425301
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/425301
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434111
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PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo da RDC n.° 302/2015, que disp&e RELATORIA: Romison Rodrigues Mota
sobre o Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentacéo e Controle Sanitario em
Clinicos. Servicos de Salde — GRECS

NUMERO DO PROCESSO: 25351.217681/2017-36 SITUAC}AO: Em elaboracao de instrumento regulatorio
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

¥*"\  CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

. - i . 0 toi i
Concluida Concluida Prevista para(;lezt)rlm 2020 (out Prevista para:ezt)rlm 2020 (out

<Y Consulta Publica

Relatério de AIR sobre Requisitos para
Processo iniciado com a publicacdo  funcionamento de laboratérios clinicos
do Termo de Abertura de Processo e postos de coleta laboratorial
(TAP) n® 21, de 28/05/2019 Consulta aberta a contribuicdes de
09/09/2020 a 23/10/2020:
Consulta Publica n. 912/20



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5955796/25351.217681_2017-36+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Requisitos+para+funcionamento+de+laborat%C3%B3rios+cl%C3%ADnicos+e+postos+de+coleta+laboratorial.pdf/70283736-aa60-4777-9011-c4c6cb3691a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5955796/25351.217681_2017-36+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Requisitos+para+funcionamento+de+laborat%C3%B3rios+cl%C3%ADnicos+e+postos+de+coleta+laboratorial.pdf/70283736-aa60-4777-9011-c4c6cb3691a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5955796/25351.217681_2017-36+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Requisitos+para+funcionamento+de+laborat%C3%B3rios+cl%C3%ADnicos+e+postos+de+coleta+laboratorial.pdf/70283736-aa60-4777-9011-c4c6cb3691a4
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/397870
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/397870
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/432092
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
I;?;:::: do Abertura do processo CONCLUIDO Zc')cc:je;s;g/gt/:;%dlcg com a publicagéo do Termo de Abertura de Processo (TAP) n°
[E)isrti;?doade AR =ComsiE) CONCLUIDO Realizagé@o de Consulta Dirigida sobre laboratérios clinicos (17/06 a 16/07/19)
Andlise de Impacto Estudo de AIR Concluido

Regulatério (AIR)

Relatério de AIR sobre Requisitos para funcionamento de laboratdrios clinicos e
postos de coleta laboratorial

Relatdrio de Analise de Impacto Concluida

Consulta aberta a contribuicbes de 09/09/2020 a 07/12/2020:

e Consulta Publica n. 912/20 - Requisitos técnicos para a execucao das
atividades relacionadas aos Testes de Analises Clinicas (TAC) na
prestacdo de Servicos de Apoio ao Diagnéstico e Terapéutico (SADT)

B e e Em andamento Prazo da consulta prorrogado por mais 45 dias a partir de 23/10, conforme

Despacho de Publicacdo n. 138 2020

Elaboragao de Noticias Relacionadas:
Instrumento Prorrogado o prazo das Consultas Publicas 911 e 912 (22/10/2020)
Regulatoério

Realizacdo de Dialogo Setorial, no dia 29/10, das 14h30 as 16h30, sobre a CP
912/20

Link de acesso:

Diclogo Setarial el https://www.youtube.com/watch?v=00TuK6NyPPg&feature=youtu.be

Noticias Relacionadas:
Participe do Dialogo Setorial sobre a Consulta Publica 912/2020 (26/10/20)



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/397870
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/397870
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/127279?lang=pt-BR
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5955796/25351.217681_2017-36+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Requisitos+para+funcionamento+de+laborat%C3%B3rios+cl%C3%ADnicos+e+postos+de+coleta+laboratorial.pdf/70283736-aa60-4777-9011-c4c6cb3691a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5955796/25351.217681_2017-36+-+Relat%C3%B3rio+de+AIR+sobre+Requisitos+para+funcionamento+de+laborat%C3%B3rios+cl%C3%ADnicos+e+postos+de+coleta+laboratorial.pdf/70283736-aa60-4777-9011-c4c6cb3691a4
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/432092
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6012636/%284%29Despacho+de+Publica%C3%A7%C3%A3o+n.+138_2020+-+Prorroga%C3%A7%C3%A3o+de+Prazo.pdf/1d15d87c-73c9-47fc-9966-2d91067575d4
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/prorrogado-o-prazo-das-consultas-publicas-911-e-912
https://www.youtube.com/watch?v=ooTuK6NyPPg&feature=youtu.be
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/participe-do-dialogo-setorial-sobre-a-consulta-publica-912-2020
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Andlise das contribui¢es Prevista para 3°
recebidas em CP trim 2020 (jul-set)
Concluséo da proposta de Prevista para 4°

minuta do instrumento regulatério  trim 2020 (out-dez)

Prevista para 4°
Deliberagao Final Deliberagéo em Dicol trim 2020 (out-
dez)
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PROCESSO REGULATORIO: Revoga a Resolugéo de Diretoria Colegiada RELATORIA: Renato Porto
- RDC N° 30, de 24 de julho de 2015. AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentacao e Controle Sanitario em

NUMERO DO PROCESSO: 25351.216600/2015-39 Servicos de Salude — GRECS
SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

) N L R,
Abertura do Abertura do processo CONCLUIDO Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 115, de
Processo 26/12/2017

Deliberacao Final
Deliberag¢éo em Dicol CONCLUIDO Processo concluido com a publicacdo da RDC n° 199, de 26/12/2017



http://antigo.anvisa.gov.br/iniciativas#/visualizar/374438
http://antigo.anvisa.gov.br/iniciativas#/visualizar/374438
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364435
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PROCESSO REGULATORIO: Suspende os efeitos da RDC n° 302, de 2005, RELATORIA: Antonio Barra

em carater temporario e excepcional, para os laboratérios oficiais que iréo AREA RESPONSAVEL: Primeira Diretoria (DIRE1)

realizar as analises para o diagnostico da COVID-19 e alteracdes posteriores SITUACAO: CONCLUIDO

da lista CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Pablica (CP)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.911533/2020-11

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicacdo dos Termos de Abertura de Processo (TAPS):
TAP n° 36, de 15/04/2020

TAP n° 54 de 13/05/2020

TAP n° 76 de 17/06/2020

TAP n° 122 de 24/11/2020

Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica por alto grau
de urgéncia e gravidade:

GIEGHE CE Abertura do processo CONCLUIDO e Parecer com motivagio da proposta e justificativas para as dispensas
Processo de AIR e de CP (TAP 76)
e Parecer com motivacdo da proposta e justificativa para as dispensas
de AIR e de CP (TAP 54)
e Parecer complementar - Dispensa de AIR e CP (TAP 36
e Parecer complementar com motivacdo da proposta e justificativa
para as dispensas de AIR e de Consulta Publica (TAP 122)

Processo concluido com a publicacdo dos seguintes instrumentos:
e RDC n° 364, de 01/04/2020

RDC n° 380, de 12/05/2020

RDC n° 396 de 09/06/2020

RDC n° 426, de 30/09/2020

Deliberagdo Final Deliberagdo em Dicol CONCLUIDO



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/419472
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422066
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422066
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/426461
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439068
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5835858/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/c4a7beeb-b801-402d-8403-a660ee9d2c0a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5835858/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/c4a7beeb-b801-402d-8403-a660ee9d2c0a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5835858/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/25746caf-206a-4c54-90ad-e18a8d24260c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5835858/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/25746caf-206a-4c54-90ad-e18a8d24260c
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5835858/Parecer+complementar+-+Dispensa+de+AIR+e+CP/ce5fdccf-159e-4eaf-85cf-d16f63f76d00
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5835858/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/6d5abf7e-96d0-46fb-9fb0-910cf5b0f7c4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5835858/Parecer+complementar+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+Consulta+P%C3%BAblica/6d5abf7e-96d0-46fb-9fb0-910cf5b0f7c4
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417916
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421780
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/425301
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/434111
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