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il RELATORIO

Trata-se de proposigdo para a realizago de Audiéncia Publica no ambito do
processo regulatrio que trata da revisao da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC e 302,
de 13 de outubro de 2005, que dispoe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratérios Clinicos.

A matéria consta da atual Agenda Regulatoria, 2021-2023, Projeto n® 15.7 -
Projeto de Req arios para de L érios Clinicos e Postos de
Coleta Laboratorial. Trata-se do tema “15.5 Requisitos sanitarios para funcionamento de
laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial”, que ja estava presente na Agenda
Regulatéria 2017-2020.

O processo administrativo para revisao da RDC n? 302/2005 teve o seu Termo
de Abertura de Processo Administrativo de Regulagéo publicado em maio de 2019 (SEI
0603574). Apesar de o processo regulatério ter sido formalmente iniciado no ano de 2019, o
processo administrativo de revisdo da RDC n® 302/2005, n°® 25351.217681/2017-36, foi
instaurado em 20/04/2017, tendo suas informagdes ainda registradas em processo fisico,
i i eletrénico acostado ao processo SEI de mesmo

numero (SEI 0052402).

Conforme Formulario de Iniciativas Regulatoria (pdg. 2, documento SEI

0052402), a revisao era necessaria devido a inclusao de novas tecnologias e obsolescéncia
de alguns itens da tendo sido os seguintes 6rios &
época: (i) Abrangéncia da norma: laboratérios de anatomia patolégica, laboratérios
veterinrios, laboratérios de citologia oncética; (i) Laboratério clinico e posto de coleta:
e perfil do 4 Solvi 6rio clinico e posto de coleta

(definigao do vinculo - matriz-flial); (iii) L érios "célula”; (iv) Laboratério de apoio:
rastreabilidade, quantidade de links da cadeia de andlise, laboratérios extranacionais; (v)
Transporte do material: preservagéo da amostra (equipamento, veiculo, pessoal); (vi) Controle
da qualidade da agua para laboratérios; (vii) Teste Laboratorial Remoto — TLR; (viii) Exames
Research Use Only (RUO) / Metodologia in house; (ix) Limpeza de vidraria: medidas de
biosseguranca; (x) Descarte de residuos e doacdo de amostras; (xi) Assinatura digital; (xii)
Controle interno de qualidade (periodici de analise e izagao dos registros); (xiii)
Controle externo de qualidade (definigéo dos de e qualificagéo dos
provedores do ensaio de proficiéncia, definicdo do tipo de proficiéncia — por analito,

(xiv) do paciente.
A proposta de abertura de iniciativa de 2017 n&o chegou a ser formalmente
instituida. Conforme a0 processo, a itacdo foi restituida 8 GGTES,

pela entdo Diretoria de Regulagdo Sanitéria (DIREG), para reavaliagdo quanto a
conveniéncia e oportunidade de abertura da referida proposta de iniciativa, considerando que
0 tema néo estava contemplado na Agenda Regulatoria vigente a época (Pags. 60 e 61,
documento SEI0052402).

Em seguida, em 27/05/2019, foi elaborado novo Formulario de abertura do
processo (SEI n° 0601290), pelo qual a area técnica manifestou-se pelo rito ordinario, com
elaboragdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Piblica (CP) (SEI

0601290). Este documento também apontou a de o do
regulatério frente a evolucao 6 do setor dos 6 clinicos, que o
desalinhamento com os avangos i e i na aplicacdo da

norma e demonstrando a necessidade de sua reviso e atualizagéo para inclusao/exclusdo
de tecnologias, bem como, avaliagdo da sua obsolescéncia. Naquele momento, os principais
pontos para discusséo identificados pela area foram: (i) Teste Laboratorial Remoto (TLR); (ii)
Exames RUO (Research Use Only); (iii) Metodologia In house; (iv) Medidas de biosseguranca;
(v) Descarte de residuos e doagdo de amostras; (vi) Assinatura digital; (vii) Vinculo entre
laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial; (viii) Prestagao de servicos méveis; (ix)
Manutengéo de equipamentos; e (x) Controles internos e externos da qualidade

A fim de se alcancar uma proposta de minuta para ser submetida 4 Consulta
Publica, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde (GGTES) adotou um
conjunto de acdes visando reunir os ios para o dos
problemas regulatérios e captagao de evidé incluindo: de participaca
social; consulta a referéncias internacionais; reunies com atores envolvidos e consulta as
éreas técnicas da Anvisa com interface com a matéria. Destas, destaco:

Consulta Dirigida a profissionais de saude, vigilancias sanitarias e usuarios
do servico, com o objetivo de levantar subsidios para o processo de revisao
da norma (SEI 0700111, 0685109);

Didlogo Setorial sobre a utilizagdo dos testes laboratoriais remotos (TRL)
(SEI0685129);

Consulta Dirigida &s vigilancias sanitérias para mapeamento das normativas
complementares (SEI 0929004);

Consulta para captar elementos sobre o tema em outros paises, com o apoio
da Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE) (SE10711827); e

Andlise de Impacto Regulatério (AIR) (SEI 1097568) concluida em abril de
2020.

A Consulta Publica (CP) n® 912, de 27 de agosto de 2020 (SEI 1139777), foi
aprovada na Reunido Ordinaria Publica (ROP) n® 16/2020, realizada no dia 26/8/2020, por um
periodo de 45 (quarenta e cinco) dias, nos termos do Voto do Diretor supervisor & época,
Antonio Barra Torres, Voto n? 096/2020/DIRE1/ANVISA (SEI 1133171). Na ocasido, foi
sorteado como relator da matéria o Diretor Rémison Mota, entédo Diretor Substituto e
responsavel pela Terceira Diretoria (SEI 1228792). O prazo para recebimento das
contribuigdes foi prorrogado por mais 45 (quarenta e cinco) dias, nos temos do Voto N
115/2020/SEI/DIRE1/ANVISA (SEI 1182144) na ROP N¢ 19/2020, realizada em 07/10/2020.
O prazo para contribuices encerrou-se em 07/12/2020.

Dentre as principais alterages da CP em relagéo a RDC n° 302/2005, cita-se:

Alterag&o no foco normativo com o estabelecimento da expressdo "Servigos
de Apoio ao Diagnéstico e Terapéutico que realizam Testes de Andlises
Clinicas (SADT-TAC)" como sendo a pessoa juridica classificada como
Estabelecimento Assistencial de Salude (EAS), Servicos de Apoio ao
Diagnostico e Terapéutico (SADT), servico de salde ou profissional
capacitado para execucao dos Testes de Andlises Clinicas (TAC), e com a
excluséo da definigao de Laboratério Clinico;

Exclusdo do escopo da normativa de produtos para diagnéstico in vitro
classificados como produtos para autoteste;

Permissdo para execugdo de Testes de Andlises Clinicas (TAC) fora do
laboratério clinico mediante a criagdo do Servigos de Apoio ao Diagnéstico e
Terapéutico (SADT-TAC), como, por exemplo, através de consultérios
individualizados e Unidades de Pronto Atendimento;

Obrigatoriedade da implementacao de Programa da Garantia da Qualidade,

o i das ias, dos de trabalho,
dos riscos inerentes, a gestdo de documentos e de pessoal e o programa de
educagio permanente dos profissionais.

Em outubro de 2020, ainda durante a Consulta Publica, foi realizado um
segundo Dialogo Setorial’, que contou com a participacao de representantes de Vigilancia
Sanitaria Municipal, Associagées, Laboratérios, dentre outros. Também foi disponibilizado no
Portal da Anvisa um documento de Perguntas e Respostas a respeito da CP (SEI 1191343),
com o objetivo de fornecer um canal adequado e dinamico para o esclarecimento de dividas
em relag@o a norma proposta.

Também durante a fase de Consulta Publica, a relatoria do processo foi
designada & entdo Diretora Cristiane Jourdan, por meio do Despacho n® 154, de 18 de
novembro de 2020, publicado no Diério Oficial da Unido de 19 de novembro do mesmo ano
(SEI1748784).

As andlises das contribuicdes a Consulta Publica foram finalizadas em junho de

2021 (SEI 1541837), perfazendo o total de 2.965 respostas. Da andlise, foi verificado um

i 4 dos icil ao texto. Os resultados gerais

aferidos demonstraram que 91,5% dos respondentes indicaram a opgdo "TENHO OUTRA

OPINIAO" quando questionados sobre serem a favor da proposta, e 94,8% indicaram a
percepgao de impactos negativos.

O Relatorio de Consulta Publica (SEI 1929205) concluiu pela necessidade de

um aprofundamento nos debates de alguns temas criticos, tendo sido recomendado pela area

técnica ao Diretor Relator a nao publicacdo do ato normativo resultante da CP. Foi sugerido




um maior aprofundamento no estudo dos temas sensiveis e o uso de mecanismos de
participagéo social mais efetivos na definigéo das opgdes regulatérias.

As principais questdes apontadas pelos agentes afetados em relagao & CP ne
912/2020 e identificadas pela GGTES para maior discuss&o foram: (i) Uniformidade de
conceitos; (i) Controle da qualidade:; (i) Testes rapidos; (iv) Requisitos técnicos para
execucao de metodologias préprias (in house); e (v) Entrepostos de coleta. Em seus
documentos, a &rea técnica apontou que, de uma forma geral, houve criticas relacionadas &
perda na qualidade dos pré litico, analitico e pé litico em andlises clinicas
ea ao de de ionais e de normas rigidas de
funcionamento dos laboratérios clinicos, ao se permitir que os exames fossem realizados em
locais sem controle da qualidade e por profissionais n&o habilitados. A 4rea também apontou
que, diante das informagdes do perfil dos respondentes, foi possivel notar que este
posicionamento refletiu a opinizo de um dos setores envolvidos com o tema e impactado pela
norma (laboratérios clinicos), uma vez que a RDC n? 302/2005 se aplica as pessoas juridicas
que exercem atividades na rea de anélises clinicas.

Em 06/09/2021, o processo foi encaminhado pela GGTES a Primeira Diretoria,

DiretoriaSupervisora da drea & época, com o objefivo de dar conhecimento sobre o
das pela area e os da Consulta Pablica2.

Em 03/11/2021, considerando os resultados da Consulta Publica, o entéo Diretor
Supenvisor da drea encaminhou o processo para a Terceira Diretoria manifestando-se pela

de maior e d ampla da matéria, vislumbrando-se a
avaliagéo de 50 de audié publicas, 4o de nova proposta de RDC e nova
consulta pablica®.

Pontua-se que, a partir de 15/12/2021, com a publicagdo de atualizacdo do
Regimento Intemno®, a GGTES passou a ser supervisionada pela Terceira Diretoria. Portanto,
a época, além de estar envolvida na condugéo da relatoria do processo, a Diretoria passou a
figurar, também, como Diretoria Supervisora da GGTES.

Assim, no final do ano de 2021 e primeiro semestre de 2022, a GGTES e a
Terceira Diretoria adotaram um conjunto de agdes visando reunir os subsidios técnicos e
juridicos necessérios para o avango do processo regulatério, incluindo, nesta etapa, novas
reunioes com areas da Anvisa, com representantes do Ministério da Satde (SEI 1929084),
das vigilancias sanitarias (SEI 1933698), além de uma Audiéncia Publica.

A realizagao da Audiéncia Pablica (AP) n® 10/2022 foi aprovada na Reunidao
Ordinaria  Plblica (ROP) n® 5/2022, realizada no dia 23/3/2022 e realizada
em 26/04/2022 pela Plataforma Teams. Durante o evento, os participantes
apresentaram manifestagdes orais e escritas, sendo que, para as manifestagdes escritas, foi
concedido prazo de envio de contribuicbes até 05/05/2022 por meio de formulério
if t que, a Audiéncia Publica, foi disponibilizado no Portal da
Anvisa, Documento Técnico de Apoio (SEI 1908000), que continha proposta de versao parcial
da Minuta de RDC, contendo trechos para os quais se identificou maior necessidade de
discussao. Na ocasiao da AP, foram levadas para o debate questdes consideradas mais
criticas e que expressavam alteragdes 2 RDC n¢ 302/20058.

Conforme Relatério Executivo de Audiéncia Publica (SEI 1912419) e Relatério
do posicionamento técnico sobre as contribuigdes recebidas na AP (SEI 1933785), estiveram
presentes 417 pessoas, sendo a maior parte, 7%, representante do setor regulado. Foram
reglstradas 16 manifestagées orais ocorridas durante a Audiéncia e recebidas mais de 200

escritas, que de uma forma geral, para um aprimoramento
considerével da nova proposta apresentada em relagao a CP n2 912/2020. Adicionalmente,
foram indicadas oportunidades de melhoria em relagdo aos conceitos e quesitos
apresentados. Na conclusao do relatério, a area afirma que a realizacao da AP foi valida e
cumpriu seu objefivo de coleta de subsidios para a elaboragdo da proposta de norma.
Também apontou a i de serem reali algumas di
com relagao a questdes de mérito alteradas apos a AP

Apods esta fase de discussao, foi encaminhada minuta de proposta de RDC (SEI
1912882) para a Procuradoria Federal junto a Anvisa, que se manifestou por meio do Parecer
n? 00150/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 1934322), pela conclusao de que a
minuta ndo padecia de imegularidade juridica substancial capaz de eivé-a de ilegalidade,

com excegéo da questao referente & 40 de Unidade L dentro

de farmcias e drogarias, para a qual concluiu haver impedimento legal. Assim, opinou

ao da marcha com a das
recomendagaes feitas ao longo do Parecer.

Em foi a iagdo e 40 deste

Colegiado a proposta de Resolugéo de Diretoria Colegiada que “dispde sobre os requisios

para o deL Clinicos, Postos de Coleta, Centrais

de Distribuigdo, Unidades e Unidades L para a execugao

das atividades relacionadas aos exames de andlises clinicas” (SEI 1952470), na Reuniao
Ordinaria Piblica ROP n° 12/2022, ocorrida em 6/07/2022.

O Voto n? 224/DIRE3/ANVISA/2022/SEI/DIRE3/ANVISA  (SEI 1955099)
apresentado pela relatora na ocasiéo pormenoriza as principais propostas de regulamentagao
incorporadas ao texto da minuta de RDC em relacdo a RDC N2 302/2005, norma vigente, e
a Consulta Publica n® 912/2020. Fago um recorte de alguns pontos elencados no Voto:

redefinicao dos termos e conceitos dos Servigos de Apoio ao Diagnéstico e
Terapéuiico que realizam Tesles de Analises Clinicas (SADT-TAC) para
Unidade L i e retorno das des de L

Clinicos e Postos de Coleta;

previsdo de instalacdo de ULS em clinicas médicas privadas, unidades
basicas de salde ou outros estabelecimentos piblicos que prestam

i médica e que i da ao de exames para apoio
a0 i e de saide autori em leis (pontt

com exclusdo das farmacias em decorréncia da manifestagao juridica);

criagio das figuras Central de Di e Unidades L

ltinerantes;

incorporagdo de requisitos para o Controle Externo ndo previstos na
Consulta Publica;

novas |ncurporag:oes de t6picos a0 marco regulatério: (i) Sistema de

ial; (i) Transporte, i e de
amostra; (m) Agua reagente; (iv) Metodologias proprias ou ‘“in house’;
(v) Laboratérios que realizam exames microbiologicos; (vi) Gerenciamento de
riscos inerentes.

Nesta ocasiao, a Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto da
Diretora Relatora e me concedeu vista do referido processo regulatrio.

Em sequéncia, durante o pedido de vista, nos termos da RDC n° 744, de 12 de
agosto de 2022, que definiu os Diretores responsaveis pelas Diretorias da Anvisa, passei a
supervisionar a Terceira Diretoria e, portanto, a GGTES, o que me oportunizou aprofundar
melhor sobre os temas da area técnica, e que, com certeza, contribuiu sobremaneira as
discussdes regulatérias inerentes ao pedido de vista.

Em seguida, nos termos do Regimento Inteno da Agéncia, na Reuniao Ordinaria
Publica n® 15/2022, realizada em 17/08/2022 trouxe a esle Cu\eglado Jusllﬂcallva para
extenso do prazo de vista, diante da de de

dado o grande nmero de atores envolvidos e impactados pela proposta, a saber: laboratérios
de andlises clinicas, fam4cias e drogarias, Ministério da Satde, dentre outros. Na
oportunidade, destaquei, ainda, o recebimento, em 27/07/2022, de e-mail (SEI 1978308) da
Secretaria em Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, onde foi reiterada a solicitagdo
constante do Oficio n° 865/2022/SVS/MS (SEI 1936684) para esclarecimento de dividas e
solicitagdo de acesso integral & minuta da referida RDC, a fim de que fosse feita uma melhor
avaliagdo pela equipe técnica do Ministério.

Por sua vez, no dia 07/12/22, trouxe a este Colegiado o Informe n®
02/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 2165735), em referéncia ao item 2.4.5 da Pauta da 23*
Reunido Ordinaria Publica (ROP) da Diretoria Colegiada (DICOL) do ano de 2022, referente
ao retorno de Vista do processo 25351.217681/2017-36.

Na oportunidade, destaquei a dedicagao da Terceira Diretoria, juntamente com a
equipe da GGTES, na avaliagéo técnica da minuta e aprimoramento do seu texto, o que se
mostrou um desafio diante da complexidade da normativa e de seu grande impacto para todos
0s servigos que realizam exames de andlises clinicas no pais.

Como parte deste processo, busquei o didlogo com todos os atores envolvidos,
por meio de reunices de trabalho, andlise de literatura cientifica, avaliagéo de experiéncias

e de consultas tanto internas, as nossas areas, quanto
externas a Agéncia.

Foram realizadas reunides com os atores externos impactados pela minuta,
como Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC, Camara Brasileira de Diagnéstico
Laboratorial — CBDL, Abrafarma e Abramed, Sociedade Brasileira de Patologia - SBP,
Conselho Regional de Farméacia do Estado de S&o Paulo, Associagdo Nacional de
Certificacéo Digital - ANCD, entre outros. Destaco que todos os pedidos de reunido sobre o
tema recebidos por esta Diretoria durante o periodo de vista foram acatados, a fim de
promover o amplo debate e permitir o melhor diagnéstico quanto ao status do tema.

Como produto de todos esses esforgos empreendidos desde que me foi
concedida vista a0 processo regulatério, chegou-se a uma proposta de minuta de RDC
produto de reavaliagao técnica que incorpora algumas alteragdes em relagdo a minuta
anteriormente divulgada por ocasido da ROP n? 12/2022.

Outrossim, como parte do aprimoramento da proposta, entendeu-se ser
essencial o seu envio aos agentes afetos ao tema. Nesse sentido, em 24/11/2022, a minuta de
Resolucao elaborada no ambito do pedido de vista foi compartilhada com diversas
instituicdes, com o objetivo de obtermos suas percepgdes e contribuicdes. Para tanto,
inicialmente, foi concedido o prazo até 30/11/2022 (SEI2150745, 2151754, 2152027),
visando o retono de vista do referido processo na ROP n? 23/2022. Entretanto, apés
recebimento de pedidos de extenséo de prazo pelos contactados, entendeu-se relevante para
o atingimento dos objetivos da consulta a concessdo de prazo adicional para envio das
contribuigdes até o dia 12/12/2022 (2155809).

Nesta etapa final do processo de foram

» Conselho Nacional de Secretarios de Salde - CONASS;



Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde - CONASEMS;
Ministério da Saide;

Associagao Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias - Abrafarma;
Associagéo Brasileira de Medicina Diagnéstica - Abramed;

Céamara Brasileira de Diagndstico Laboratorial - CBDL;

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC;

Sociedade Brasileira de Patologia - SBP;

Sociedade Brasileira de Patologia Clinica - Medicina Laboratorial -
SBPC/ML

Conselho Federal de Biologia - CFBio;
Conselho Federal de Biomedicina - CFBM;
Conselho Federal de Farmécia - CFF; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

A minuta também foi encaminhada para avaliagdo e apreciagio das demais
areas da Anvisa com interface com a matéria, a saber: Geréncia-Geral de Inspegdo e
Fiscalizac@o Sanitéria (GGFIS), Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON), Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF), Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produlos de
Terapias (GSTCO) e Geré | de Tecnologia de Produtos para Salide
(GGTPS) (SEI 2155194, 2155202, 2155205, 2155208, 2144359). Como parte preparatoria da
consulta, também foi realizada reuniao com representantes das Diretorias da Anvisa e das
4reas afetas ao tema em 29/11/2022 para apresentagdo da proposta de minuta e seus
principais aspectos (SEI2171921).

Ademais, destaco a realizagao de reunio com representantes da Secretaria de
Vigilancia em Satde, do Ministério da Satde, no dia 06/12/2022, para discussao dos termos
da minuta e sua adequabilidade aos servigos ja prestados com exceléncia pelo Sistema
Unico de Satde a populagao brasileira. Nesta reunido, ficou evidente que ainda havia
questdes pontuais intrinsecas a estes servigos que precisavam ser adequadamente tratadas
na minuta de revisdo da norma, a il ancia de analise cui das
contribuicdes recebidas para a consolidagdo da minuta de RDC a ser apresentada a este
Colegiado (SEI 2183084). Destaco, também, a realizagao de reuniao para apresentagao dos
principais aspectos da minuta com representantes do CONASS e CONASEMS em
29/11/2022 (SEl 2159344) e, em 07/12/2022, com representantes das vigilancias
sanitérias (SEI2168625).

Neste intenso processo de aprimoramento da norma, houve a colaboracéo
ativa dos atores impactados pela minuta, aos quais, de pronto, agradego. Foram recebidas
contribuicdes de todos os agentes consultados listados acima e também dos seguintes
agentes: Confederagéo Nacional de Saude, Laboratérios Associados (LAS), Controllab -
Controle de Qualidade para Laboratérios Ltda, Conselho Regional de Farmécia do Estado de
Sao Paulo — CRF-SP, Laboratério Clinico i9MEd, Coordenacéo de Servigos de Saude da
DVSS/SVS/SES-MG, Centro de Vigilancia Sanitaria da SES-SP e GMQL Grupo Mineiro da
Qualidade no Laboratério.

A partir da andlise das contribuicdes recebidas, a GGTES, juntamente com a
Terceira Diretoria, finalizou o texto da proposta de minuta de RDC que se pretende apresentar
para a deliberacao deste Colegiado, no &mbito do retorno do pedido de vista.

A proposta de minuta de RDC que "Dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios
para o de L 6 Clinicos, de L 6rios de Anatomia Patolégica e de
outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas
(EAC) e da outras providéncias", resultante da andlise das contribui¢des (SEI 2182911), foi
encaminhada para avaliagao da Procuradoria Federal junto 4 Anvisa, por meio do Despacho
n® 1701/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 21828857), acompanhada da Nota Técnica n®
27/2022/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI 2143324), a qual apresenta a contextualizagdo
sobre a minuta submetida a apreciagao.

Por fim, dado o amplo contexto de di conforme

neste Voto, a GGTES encaminho a Terceira Diretoia o Despacho
n® 500/2022/SE/GGTES/DIRE3/ANVISA (2188367), no qual informa que, para cumprimento
da apreciagao do tema em tela, optei por remeter o contelido normativo a 4rea técnica para
que esta propusesse ajustes para melhor adequagao do texto a realidade e necessidade do
setor de satide brasileiro. Realizada esta etapa, foi iniciado dialogo com entidades publicas e
privadas pertinentes afetadas pela proposta de RDC. Estas instituigdes foram consultadas, a
fim de que 0s subsidios arios para a 8o de um ici

acerca da proposta analisada, bem como, para a critica aos ajustes propostos ao texto inicial,
consolidados na versao de minuta SEI n® 2150710.

Nessa baila, entre 24/11/2022 e 12/12/2022, informa a GGTES que foram
recebidos 40 (quarenta) documentos contendo variadas contribuigdes, que resultaram na
verséo de minuta SEI ng 2182911, a qual foi divulgada no dia 20/12/2022 no sitio eletronico da
Anvisa
grevlas/a@mvos/zozzlrog 21-2022/2-4-6_minuta_rdc_2182911.pdf), haja vista a inclusdo do
tema na pauta da Reunido Ordinaria Pablica (ROPD n° 24/2022, de 22/12/2022.

Ante o exposto, i icoes enviadas e a da
norma, a area técnica recomendou a rea\lzagau de Audiéncia Publica (AP) para colher dos
setores impactados pela norma, eventuais questoes pontuais que tenham permanecido apés
todas as etapas de dialogo e consultas empreendidas ao longo do pedido de vista, a fim de
aprimorar, ainda mais, o texto regulatério, o que considerou essencial para o bem conduzir
da matéria.

Este é o relatério, passo a andlise.

2. ANALISE

A Audiéncia Piblica é um mecanismo de participagdo social, previsto no
Regimento Interno da Agéncia e na Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021, que dispoe
sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa.
Por definigéo, trata-se mecanismo de participacdo social utilizado para apoiar a tomada de
decisao, realizado em sessdo piblica presencial ou virtual, por meio do qual é facultada a
manifestagao oral ou escrita por quaisquer interessados em debater proposta de ato
normativo, documentos ou matérias relevantes de interesse da Agéncia.

A relevancia da matéria em aprego é notéria. A medicina laboratorial é parte

importante do sistema de sade e contibui diretamente para agdes de prevengao,

e de doencas. Os testes laboratoriais desempenham

um papel critico na avaliagéo da satide, cuidados de satide e, em dltima instancia, na satide
pliblica.

No Brasil, o setor de medicina diagndstica é imenso. Segundo dados do Painel
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de 275,7 mil postos de trabalho em 2020, o que representa 12% dos empregos vinculados &
area da salde. Segundo a mesma publicagao, as empresas associadas possuem 1.754
postos de coleta, 83 centrais de execugdo e 275 laboratérios em hospitais, resultando no
atendimento de mais de 36 milhes de pacientes em 2020. Também em 2020, foram 783
milhdes de i com finalidade 6 pela saide e 7856
milhoes pelo SUS. Tais nimeros ilustram a relevancia deste mercado regulado para o pais.

Cabe também destaque para a complexidade técnica deste processo regulatdrio,
que resta refletida nos anos de trabalho e esforco que a Agéncia vem empreendendo
para atualizar o marco regulatério para os servigos relacionados aos exames de analises
clinicas. Este processo regulatério, além de trazer o desafio de entregarmos & sociedade uma
norma que acomode os avangos tecnolégicos do setor, impondo os requisitos sanitarios
necessarios a promogdo e protecao da satde, traz o desafio de regulamentar de forma
inaugural e permanente a realizagao de exames de anélises clinicas para além das estruturas
dos laboratérios clinicos, questao central da norma, que faz parte do contexto dos sistemas de
salde de diversos paises e que tornou-se vidvel do ponto de vista de seguranca sanitaria
gragas ao avanco tecnolégico vivenciado pelo setor nos ultimos anos.

O processo de vista que conduzi buscou, inicialmente, identificar os principais
pontos criticos das discussdes ocorridas até o momento da apvesentagao da norma ao
Colegiado da Anvisa, no sentido de melhor latéria do
presente processo e a adequabilidade do texto normativo apresemado frente as lacunas
regulatérias existentes.

Assim, a minuta que pretendo apresentar no retomo de vista e que, neste
momento, proponho que vé & Audiéncia Piblica, é produto desta reavaliagéo técnica, que foi
detalhadamente discutida entre a GGTES e a Tevcelra Diretoria, e traz alteragoes com relagao

aos aspectos da norma a e 4o das estruturas que
executam atividades relaclonadas aos exames de andlises clinicas, mas mantém os
requisitos té it 4 execugdo destes exames, de
modo a garantir qualidade e il dos
Dentre as inovagbes trazidas no presente texto em relagdo a minuta
icol,

Classificagdo dos Servigos que realizam EAC em trés tipos, de acordo com a
complexidade e infraestrutura, e exclusdo da Unidade Laboratorial
Simplificada (ULS) e Unidade Laboratorial ltinerante (ULI) presentes na
proposta anterior;

Inclusao das farmacia dentre os estabelecimentos que podem realizar o
Servigo de EAC Tipo I

Incluso de Capitulo especifico para dispor sobre contratualizagao;

Regulamentacéo da Central de Distribuicdo - CD e a delimitacéo de suas
atividades;

Alteracbes pontuais da HDC n® 44, de 17 de agos(o de 2009 que dlspoe
sobre Boas Praticas F para

interface com as atividades permitidas ao Servico upo I, seguindo-se a
orientagio da Procuradoria Federal junto & Anvisa (NOTA n.
00037/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU).

Conforme sugerido pela GGTES, a Audiéncia Pablica que se prope visa colher
dos setores impactados pela norma eventuais questoes pontuais que tenham permanecido


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/arquivos/2022/rop-21-2022/2-4-6_minuta_rdc_2182911.pdf)

ap6s todas as etapas de didlogo e consultas empreendidas ao longo do pedido de vista, a fim
de aprimorar, ainda mais, o texto regulatério, o que também considero essencial para 0 bem
conduzir da matéria. Entendo que a Audiéncia Publica, ora em deliberagao, possibilitara uma
d 40 lapi da minuta, e izar4 que a proposta de texto que seré apreciada
pela Diretoria Colegiada tenha sido a um de &
social piblico e ampliado, conferindo ainda mais robustez ao processo regulatério.

Neste ponto, vale destacar que, na Audiéncia Publica n® 10/2022, o Documento
Técnico de Apoio (SEI 1908000) divulgado apresentava uma verséo parcial da Minuta de

RDC, contendo trechos para os quais se identificou maior de discussdo. Assim,
arealizagao da Audiéncia Pblica no formato que esté sendo proposto também seré Gtil para
ampliar a de de Ges ao texto completo da minuta de
norma.

Reforga-se que, nos termos da Portaria PT N° 162, de 12 de marco de 2021,
a Audiéncia Publica ocorrera em data a ser definida, de maneira publica e transparente.
Devera ser convocada por meio de aviso publicado no DOU e no sitio eletrénico da Anvisa.
Além disso, o material técnico para fundamentar as discussdes sera divulgado com
antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis, conforme estabelece o Art. 49 da Portaria PT N®
162, de 12 de marco de 2021. Também serdo divulgadas as informagdes sobre inscricao,
participagao e procedimentos de conducéo da Audiéncia Publica.

Por fim, pontua-se que, por ocasido da pauta desta Reunido Ordinaria Piblica
(ROP) n? 24/2022, a divulgagao da minuta que sera objeto de discussao na Audiéncia Publica
j& encontra-se divulgada no Portal da Anvisa, estando acessivel para consulta®.

3. voTo

Diante do exposto, Voto pela realizacdo de Audiéncia Publica relativa ao
Processo Regulatério de revisao da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 302, de 13
de outubro de 2005, que dispoe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratérios Clinicos.

1- Didlogo Setorial - gravagao disponivel em: https/www.youtube.com/watch?
v=00TuK6NyPPgat=25s.

2- Despacho N° 134/2021/SEGGTES/DIRE1/ANVISA (SEI 1578192)

3- Despacho n? 966/2021/SEV/DIRE1/ANVISA (SEI 1620543), de 03/11/2021]

4-RDC Ne 585, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2021 - Aprova e promuiga o Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e da outras providéncias.

5 - Nos termos no Voto da Relatora, Voto N 126/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 1819835).

6- Consulta aos documentos da AP Ne 10/2022 disponivel em htt pi/anti go.anvisa.gov.br/audiencias-
publicas#fvisualizar/480880.

7 - Vioto N? 126/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 1819835).

8- Consulta aos documentos da AP N° 10/2022 disponivel em htt p/anti go.anvisa.gov.br/audiencias-
publicas#/visualizar/480880.

9- Disponivel em: htips: o
requlatoria/minutas-previas/arquivos/2022/rop-21-2022/2-4-6_minuta_rdc_2182911.pdf)

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
22/12/2022, as 18:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3 do art.
4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://w planalto.gov.br/ccivil_03/_ato201 D10543.htm.

x A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i hitps/sei.anvisa.g i i 0 codigo verificador 2154644 e o codigo

Referéncia: Processo n° 25351.217681/2017-36 SEIn® 2154644
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