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Porque estamos aqui hoje?

• Debater aspectos da proposta em Consulta Pública

• Resultado parciais 

• Perguntas e Respostas
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• Processo SEI: 25351.217681/2017-36

• Assunto: requisitos técnicos para a execução das atividades relacionadas aos Testes de Análises Clínicas (TAC) 

na prestação de Serviços de Apoio ao Diagnóstico e Terapêutico (SADT)

• Área Responsável: GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA

• Agenda Regulatória 2017-2020: Tema nº 15.5

• Relator: Romison Rodrigues Mota (DIRE3)

• CP 912/2020: formulário de acesso para as contribuições (http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59105)

Publicada no D.O.U em 02/09/2020
Prazo de contribuição – 09/09 a 07/12/2020 (90 dias)

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59105


Postos de Coleta
Laboratórios 

clínicos de apoio
Outros, como

Clínicas médicas...

SADT-TAC

Laboratórios de 
Anatomia 
patológica

Laboratórios clínicos de Apoio

Serviços de Apoio ao Diagnóstico e Terapêutico  (SADT-TAC)

• Alteração no foco normativo – Estabelecimento              serviço (SADT-TAC)
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• Laboratório Clínico de Apoio é um SADT-TAC que trabalha exclusivamente com TAC e pode atender
outros SADT-TAC. É o equivalente ao laboratórios clínico atual. Somente ele pode desenvolver e
executar metodologias próprias (in house).

• A relação entre os SADT-TAC deve estar acordada em contrato formalmente constituído entre as
partes. Este contrato deve conter a responsabilidade de cada participante.

• Qual Profissional legalmente habilitado, número de serviços que o RT pode assumir, entre outros
pontos de competência dos Conselhos de Classe Profissional, não são regulamentados pela Anvisa.

• O posto de coleta laboratorial continua existindo como SADT-TAC e poderão realizar as outras fases
dos processos operacionais, desde que cumprido todos os requisitos de qualidade e segurança.
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• Todos os SADT-TAC deverão executar os mesmos requisitos sanitários que os laboratórios clínicos de
apoio. Não há diferença entre eles na execução de controles de qualidade, registros e os demais
pontos presentes na proposta de norma.

• Foco na qualidade dos processos, com a implementação de Programa de Garantia da Qualidade
(gerenciamento das tecnologias, gerenciamento dos processos de trabalho, o gerenciamento dos riscos
inerentes, a gestão de documentos, a gestão de pessoal e o programa de educação permanente dos
profissionais).

• A assinatura do laudo será somente de próprio punho ou com certificado digital no padrão do ICP-
Brasil.

• Promoção da saúde: promove a modernização de procedimentos e amplia benefícios ao usuários dos
serviços como a melhoria do acesso e qualidade na prestação deste serviço.
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2608; 86,5%

410; 13,5%

Pessoa física Pessoa Jurídica

A sua contribuição será feita em nome de uma 
pessoa física ou uma pessoa jurídica?

RESULTADOS PARCIAIS

1981; 66%

476; 16%

309; 10%

66; 2%

37; 1%
19; 1%

14; 0%

2; 0%

Em qual desses segmentos você se identifica?

Profissional de saúde

Outro profissional relacionado ao tema

Pesquisador ou membro da comunidade científica

Cidadão ou consumidor

Órgão ou entidade do poder público

Entidade de defesa do consumidor ou associação de
pacientes
Conselho, sindicato ou associação de profissionais

Fichas preenchidas: 3.017 fichas*

*Dados até dia 27/10
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Contribuições 
De 93 artigos:

• 5 artigos com 5 a 9 contribuições (ementa, definições, arts. 1º ao 5º);
• 54 artigos com apenas 1 contribuição.
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PRINCIPAIS PONTOS:
• Exercício profissional 

(permitir qualquer 
profissional);

• Ampliação para demais 
serviços de saúde 
(principalmente 

farmácias);
• Minimiza sobremaneira 

as exigências de controle 
de qualidade; 

• Desconstrução do 
laboratório clínico.“Abre precedente para que profissionais sem habilitação e 

experiência em análises clínicas possam realizar os 
exames, colocando em risco a segurança do paciente.”

“Não descreve claramente a obrigatoriedade de realização 
de controle interno e externo da qualidade, premissa para 

garantir a qualidade de exames laboratoriais, colocando em 
risco a acurácia do processo.”

“Representa um grave risco e ameaça à segurança 
e integridade dos pacientes, pois fragiliza o controle 
sanitário e a segurança da qualidade ao admitir que 
quaisquer unidades de saúde, como as farmácias, 

possam ser considerados como laboratórios clínicos, 
porém sem a necessidade de observância aos 
rigores de controle da qualidade definidos e 
exigidos atualmente pela RDC 302/2005.”



 Decreto nº 77.052/76 que dispõe sobre a fiscalização sanitária das condições de exercício de profissões e
ocupações técnicas e auxiliares, relacionadas diretamente com a saúde, art. 4º:

“Art. 4º Para o cabal desempenho da ação fiscalizadora estabelecida por este Decreto as autoridades sanitárias competentes
deverão abster-se de outras exigências que impliquem na repetição, ainda que para efeito de controle, de procedimentos não
especificados neste Regulamento ou que se constituam em atribuições privativas de outros órgãos públicos, (...)”

“A fiscalização sanitária não se confunde com a fiscalização do exercício profissional, uma vez que há nítida separação
entre esses dois tipos de fiscalização, as quais apresentam objeto próprio e estão circunscritas à esfera de competências de
órgãos distintos. A fiscalização do exercício profissional é exercida por órgãos específicos, criados por lei, mediante
delegação do poder público, conforme se deflui do disposto no art. 58 da Lei nº 9649/98. A Anvisa não detém competência
para resolver questão relacionada ao exercício da profissão, matéria esta adstrita à competência de outra entidade
(conselho ou ordem). O que cabe à vigilância sanitária é a constatação da existência de profissional legalmente habilitado

no estabelecimento, e não a definição de qual profissional seria o habilitado para assumir tal responsabilidade.”
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“- (...)
- Mais profissionais no mercado especializados
- Geração de empregos
- População mais cuidada”

“- Abertura do mercado, no segmento de Análises Clínicas;
- (...)
- Aumento na acessibilidade da população aos serviços;
- Inclusão de novas tecnologias de serviços, bem como de áreas
novas, como: anatomia patológica e análises animais;
- Modernização do atendimento;
- (...) e
- Reconhecimento do papel das Autarquias Públicas na
definição das competências e habilidades técnicas
profissionais.”

”A inclusão da Gestão de riscos.”

“Melhoria no sistema único de saúde.”

“- A RDC 302/2005 já está muito ultrapassada
e não concilia seus conceitos com Resoluções
mais recentes da ANVISA, e principalmente
no que se refere a gestão da qualidade.
- A proposta desta norma está condizente
com nosso contexto atual no que se refere a
análises laboratoriais e qualidade.”



Perguntas e Respostas

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2020/duvidas-sobre-a-cp-912-veja-o-informativo-
2018perguntas-e-respostas2019/perguntas-e-respostas-cp-
912-02-10-2020-final.pdf



FORMULÁRIO DE PERGUNTAS E RESPOSTAS
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DOCUMENTOS 

CP 912/2020
- WEBINAR CP 912/2020 (08/09/2020)
- WEBINAR DIAS 14/10/2020
- RELATÓRIO DE ANÁLISE DE IMPACTO REGULATÓRIO

http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/432092

https://attend-noam.broadcast.skype.com/pt-BR/b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/ce1352cb-0ef8-48ee-98c7-6c4b20cf5d02/player?cid=3lslfjsqgpuohh2l7pxvir7zgwuolswzil6mnwth5pkaxhgviy2q&rid=NOAM
https://attend-noam.broadcast.skype.com/pt-BR/b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/c2c1afad-47b4-4c53-8714-b048b5734c3f/player?cid=e2nyjh4mgryeskoifqr6lz6umzzggd5mmuvcxtozuznnt6jirlya&rid=NOAM
http://portal.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/cbedb9ad-08d9-4ee2-b2af-448e0eb0b9c5


É UM PROCESSO EM
CONSTRUÇÃO!!!!
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Obrigada!
grecs@anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


