ROP 6/2023 - Item 2.4.6

Revisao da RDC 302/2005

Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que visa dispor sobre os
requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratdrios Clinicos,
de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam
as atividades relacionadas ao Exame de Analises Clinicas (EAC) e da outras

. providéncias.

Processo: 25351.217681/2017-36
Agenda Regulatoria 2021-2023: Projeto n? 15.7
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Area: GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVICOS DE SAUDE
TERCEIRA DIRETORIA
GGTES/DIRE3/ANVISA

Brasilia, 03 de maio de 2023



Motivadores da revisao




Revisao da RDC 302/2005

Desafio

Risco Sanitario
Controle da Qualidade
Seguranca do Paciente

Ampliacao do acesso
Inovagdes tecnoldgicas
Adequacao ao mercado
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Discussoes

v’ Sociedades representativas do setor de Laboratérios Clinicos e de Anatomia Patoldgica;
v" Ministério da Saude;

v' CONASS, CONASEMS, VISAs;

v" Conselhos de Classe Profissional;

v" Qutros atores impactados e interessados;

v' Areas técnicas da Anvisa.




Evolucao das propostas



Evolucao das propostas

2005 ; 2020 07/2022

Minuta
Dicol
Laboratoérios
Clinicos

11/2022

REALIZACAO DE TESTES EM FARMACIAS
atual

LEI 13.021/2014
Servico TIPO | ATENCAO INTEGRAL A SAUDE

(Farmdcias e ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Consultorios)

Laboratorios

Clinicos SADT-TAC*

Postos de
coleta
laboratoriais

Servico TIPO I CRITERIOS
(Posto de
Coleta) COMPLEXIDADE SEGURANCA DO
FINALIDADE PACIENTE
INFRAESTRUTURA

Postos de
coleta
laboratoriais

Servico TIPO llI
(Laboratodrios

Clinico e_de ACESSO
Anatomia

patoldgica)

Unidade
I[tinerante

*Servicos de Apoio ao Diagndstico e
Terapéutico que realizam Testes de Andlises
Clinicas (SADT-TAC)

Unidade
Simplificada

Unidade de apoio ao Servico que executa EAC:
Central de recebimento, armazenamento, acondicionamento e
Distribuicdo transporte de Material Bioldgico. Nao realiza outras
atividades.

Central de
Distribuicao

Tem Nao tem
processamento processamento



Servico TIPO |

Farmacias e Consultdrios isolados

Consultério Isolado: Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) que realiza atividades especializadas de assisténcia a saude sob responsabilidade técnica de profissional de saude de nivel
superior legalmente habilitado;



Testes simples e inovadores

FINALIDADE DE
TRIAGEM REALIZADO POR PROFISSIONAL
TODAS AS ETAPAS LEGALMENTE HABILITADO

OCORREM NO Farmacéuticos
LOCAL Meédicos
Biomédicos
Outros (Conselhos Profissionais)

PROIBIDO

RECEBER OU ENVIAR material biolégico;

GUARDAR, ARMAZENAR OU TRANSPORTAR material
bioldgico;

COLETAR POR PUNCAO VENOSA E ARTERIAL;

USAR URINA como material bioldgico;

. COLETAR E REALIZAR EAC FORA DO SERVICO;



Testes simples e inovadores

MATERIAL BIOLOGICO PRIMARIO:
(sem centrifugacdo ou outro processamento)

RESULTADO FORNECIDO DE FORMA DIRETA NO
INSTRUMENTO

CALIBRACAO: sem necessidade ou fornecida

pelo proprio instrumento

Possibilidade de uso de

instrumentos sob supervisdo

técnica de um Servigo Tipo Il




Servicos Tipo | - infraestrutura

Servico Tipo | — estrutura minima

2.00 m







Rastreabilidade e seguranca

’ N,

Recebe, armazena,
acondiciona, processo e
transporta material biolégico

N

N
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_____________________________________________________________

______________________________________________________________

Coleta varios tipos de material
biolégico.

’

______________________________________________________________

Na transcricao do laudo deve
ser identificacao do Servico
Tipo Il que realizou a etapa

analitica no laudo.

N,
4
/

Sistematica de liberacao de
laudo e educagao permanente.
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Servico Tipo Il




Atuacao
/
. Servico de coletae EACem |
domicilio. |
. Servigo de coleta e EACem |
i empresa.
. Servigo de coletae EACem |
unidade itinerante.
. Servigo de coleta e EACem |
ambiente externo.
;
i Alcance de pessoas em ;
. diferentes condigbes sociaise |
i de saude ;

______________________________________________________________
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Servigo Tipo Il




Servico Tipo Il

Vinculacao
Servico Tipo |l Servico Tipo Il
Servigo Tipo | (de Apoio) Estabelecimento de Saude
T Vinauladoa (SUS)
. | apenas um Servi¢o !
S Tipoll .
' Servico Tipo lll é o

contratante

________________________________

- N

ser identificado no
licenciamento do

Central de Distribuicao

Servico Tipo Il
________________________________ (armazenamento,
acondicionamento,
Vinculacio ' ® = = transporte de material
Supervisio ® = m | bioldgico) :

Servico Tipo | Servigo Tipo Il Servigo de EAC



Servico Tipo Il - infraestrutura

2.00 m = 2.00 m

1.20m







Complexidade e inovacgao

Desenvolvimento e utiliza¢ao de

Metodologia Prépria (in house)

' Realiza EAC em Estabelecimentos |

Assistenciais de Saude (clinicas, |

consultorios, hospitais). i

Pode ter ou contratar Servi¢o de EAC

|2 | e .,~ iy | Itinerante Tipo Il ou Tipo lIl.

| SR B DR 1 e e |
' = : S T T ' r' ’ P :". """"""""""" s
' . Como contratante deve qualificar os
Laboratérios de Apoio e Postos de |

Coleta a ele vinculados.

A infraestrutura deve atender a

. RDC/ANVISA n2. 50 de 21/02/2002, |

suas atualizagGes.

_____________________________________________________________________________




Qualidade e Rastreabilidade



Rastreabilidade do material biolégico/Confiabilidade dos resultados

Transporte

Local de coleta Laboratorio Paciente

RDC 504/2021

- NOTIFICACAO DE RESULTADOS QUE INDIQUEM SUSPEITA DE DOENCA DE NOTIFICACAO COMPULSORIA;

- USO DE PRODUTOS REGULARIZADOS NA ANVISA: Monitoramento do desempenho e seguranca no uso;
manutencoes e calibracdes; notificacao e investigacdao de eventos adversos e queixas técnicas (NOTIVISA);

- CONTROLE E REGISTRO DA CADEIA E IDENTIFICACAO DOS PRODUTOS DE DIAGNOSTICO E REAGENTES;

- SISTEMA DE INFORMACAO CONFIAVEL E QUE GARANTA A PROTECAO DOS DADOS DOS PACIENTES;

- GERENCIAMENTO DE RISCOS: identificacao, analise, avaliacao, tratamento, monitoramento e comunicacao;

- GERENCIAMENTO DE RESIDUOS: RDC n2 222/2018 (Gerenciamento de residuos em Servicos de Saude);

- GESTAO DE DOCUMENTOS E EDUCACAO PERMANENTE DOS PROFISSIONAIS;

- GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ): Controles Interno e Externo de Qualidade;

- TODOS OS TIPOS DE SERVICO DEVEM CUMPRIR COM OS REQUISITOS DE QUALIDADE DA NORMA.







orgao sanitario competente, indicando as atividades que
realiza;

» Inscricdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES);

» O EAS que mantiver Servico de EAC deve cadastrar as
atividades de EAC em seu licenciamento e cumprir com o
disposto nesta Resolucao para o Tipo de Servico;

»  Profissional legalmente habilitado como Responsavel
Técnico;

»  Profissional legalmente habilitado como supervisor do
pessoal técnico durante seu periodo de funcionamento;

Alvara de licenciamento ou equivalente, expedido pelo -

O Servico de EAC Itinerante que atuar fora da
localidade aonde é licenciado deve estar regular

junto a autoridade sanitaria aonde sera realizado o
EAC conforme pactuacao locorregional.

No ambito de politicas publicas de promocao e
protecao da saude e prevencao e controle de
doencas, o EAC podera ser executado nos
ambientes definidos pelo Ministério da Saude ou
pelas Secretarias de Saude estaduais, municipais

ou do Distrito Federal, desde que assegurado o
cumprimento dos demais requisitos desta
Resolucdo, observadas as  especificidades
aplicaveis ao Sistema Unico de Saude (SUS).




Disposicoes finais e transitorias
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i Alteracoes RDC 44/2009

» Artigos da RDC n2 44/2009 alterados pela proposta de minuta de RDC: 61, 63, 69, 70, 71, 72, 81.

* As citacOes relacionadas a afericao de parametros bioquimicos foram substituidas por “execucao de Exames de Analises
Clinicas previstos na legislacao vigente”.

* Retirada a restricao de realizacao apenas de autotestes.

* Destaque na Declaragcao do Servico Farmacéutico:
Art. 81. ..........

d) frase de alerta, quando houver medicdo de pardmetros fisioldgicos e realizacdo de Exames de Andlises Clinicas: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E
NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA”;

Prazo de vigéncia e adequacao

Os servicos que efetuem as atividades tratadas nesta norma tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para adequacao aos
termos da Resolucao, contados a partir da data da sua publicacao.

Os itens relativos a infraestrutura fisica devem ser atendidos quando forem realizadas reformas ou ampliacdes de servicos
existentes, construcdes novas, ou adequacoes de estabelecimentos anteriormente nao destinados a servicos de saude ou

qgue tiveram alteracao no uso de um ou mais de seus ambientes. .
Instrumentos Regulatdrios:

- Lab. de Anatomia Patoldgica
A Resolucao entra em vigor em 04 de setembro de 20234~ - Lab. de Ensaios de Proficiéncia




Obrigadal

gates@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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