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1. Relatoério

Trata-se de proposta de Consulta Publica da Resolucao de Diretoria Colegiada-
RDC que "Dispde sobre os requisitos técnicos para a execucao das atividades relacionadas
aos Testes de Analises Clinicas (TAC) na prestacdo de Servicos de Apoio ao Diagndstico e
Terapéutico (SADT)" presente na Agenda regulatéria 2017-2020, Tematica 15.5 —Requisitos
Sanitarios para funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial sob
responsabilidade da Geréncia Geral de Tecnologia em Servigcos de Saude - GGTES

Os Laboratérios Clinicos sdo os estabelecimentos que realizam os servigos de
exames laboratoriais, destinados as andlises de amostras de pacientes para apoiar o
diagnostico e a terapéutica. Tais atividades requerem a adocdo de boas praticas e o
atendimento de critérios de seguranca sanitaria para obter resultados seguros e confiaveis.

Neste sentido a regulacdo deste tema envolve, dentre outros, a exigéncia de
alvara sanitario, os processos e procedimentos inerentes aos servicos 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 é&rea de analises clinicas, patologia clinica e citologia, o que hoje é
regulamentado pela Resolugdo — RDC n? 302, de 13/10/2005.

A RDC citada é referéncia também para as acdes de vigilancia sanitaria
realizadas pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na fiscalizacao,
controle e monitoramento destes servigos. A Anvisa atua em conjunto com todos os entes do
SNVS na capacitacao e apoio técnico relacionados a aplicagdo desta norma.



Foram determinantes como motivadores para o inicio do processo de revisao da
RDC n 302/2005, a revisdo dos parametros de qualidade da referida RDC e a necessidade
de adequacao do instrumento a evolugao tecnolégica do setor que esta regulamenta dada a
desatualizacdo do normativo relativo a servigcos laboratoriais frente as novas tecnologias e ao
desenvolvimento do mercado.

2. Analise

A fim de se alcancar a proposta de consulta publica foram consideradas
solucdes normativas construidas a partir da captacao de evidéncias envolvendo instrumentos
de participacao social e dados coletados de canais de comunicagao com a Anvisa, e solucdes
nao-normativas, com foco na comunicacao interna, governamental e com outros stakeholders.
Entre as principais alteracdes sugeridas na RDC n°302/2005, encontram-se:

a) Alteracao no foco normativo com o estabelecimento da expressao "Servigos de Apoio ao
Diagndstico e Terapéutico que realizam Testes de Analises Clinicas (SADT-TAC)"como
sendo a pessoa juridica classificada como Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS),
Servicos de Apoio ao Diagndstico e Terapéutico (SADT), servico de saude ou profissional
capacitado para execucao do Testes de Analises Clinicas (TAC);

b) Alteragéo na abrangéncia do escopo normativo com a inclusédo da atividade de anélise de
anatomia patolégica;

c) Exclusédo do escopo da normativa de produtos para diagnéstico in vitro classificados como
produtos para auto teste;

d) Permissao para execucéo de TAC fora do laboratério clinico mediante a criacdo da SADT-
TAC, como por exemplo, através de consultérios individualizados e Unidades de Pronto
Atendimento;

e) Obrigatoriedade da implementag¢ao de Programa de Garantia da Qualidade contemplando
0 gerenciamento das tecnologias, dos processos de trabalho, dos riscos inerentes, a gestao
de documentos, a gestao de pessoal e o programa de educacéo permanente dos profissionais
garantindo assim foco na qualidade dos processos associados;

f) Criacdo do Registro Histérico de Material biol6égico (RHMB) que determina a compilacéo de
registros contendo o histérico completo das acbes realizadas nas atividades componentes
dos processos operacionais de um material biolégico;

g) Atualizacdo dos dispositivos relacionados ao Controle de Qualidade, tornando-os mais
modernos e adequados ao cenario atual;

h) Definicdo de parametros mais claros relacionados a execugdo de metodologias analitica
produzidas e validadas pelo préprio laboratério clinico, exclusivamente para uso no préprio
servico, em pesquisa ou em apoio ao diagndstico e terapéutico (in house).

Assim, propde-se a Consulta Publica da Resolucdo de Diretoria Colegiada-
RDC que "Dispde sobre os requisitos técnicos para a execugao das atividades relacionadas
aos Testes de Analises Clinicas (TAC) na prestacdo de Servicos de Apoio ao Diagnostico e
Terapéutico (SADT).

3. Voto

Voto pela aprovagédo da Consulta Publica da Resolugéo de Diretoria Colegiada-
RDC que "Dispde sobre os requisitos técnicos para a execugao das atividades relacionadas
aos Testes de Analises Clinicas (TAC) na prestacdo de Servigos de Apoio ao Diagnostico e



Terapéutico (SADT) pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 26/08/2020, as 12:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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