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Porque estamos aqui hoje?

* Resultado parciais




Consulta Publica n2912/2020

_ Processo SEI: 25351.217681/2017-36

e Assunto: requisitos técnicos para a execucao das atividades relacionadas aos Testes de Analises Clinicas (TAC)
na prestacao de Servicos de Apoio ao Diagndstico e Terapéutico (SADT)

e Area Responsavel: GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA

e Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n2 15.5

e Relator: Romison Rodrigues Mota (DIRE3)

e CP 912/2020: formulario de acesso para as contribuigt")es (http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59105)

Publicada no D.O.U em 02/09/2020

Prazo de contribuicdo —09/09 a 07/12/2020 (90 dias) L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59105

Consulta Publica n® 912/2020'

Servicos de Apoio ao Diagndstico e Terapéutico (SADT-TAC)

* Alteracao no foco normativo — Estabelecimentomsss===) servico (SADT-TAC)
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Consulta Publica n2912/2020

e Laboratdrio Clinico de Apoio é um SADT-TAC que trabalha exclusivamente com TAC e pode atender
| outros SADT-TAC. E o equivalente ao laboratérios clinico atual. Somente ele pode desenvolver e
executar metodologias préprias (in house).

A relacao entre os SADT-TAC deve estar acordada em contrato formalmente constituido entre as
: partes. Este contrato deve conter a responsabilidade de cada participante.

_* Qual Profissional legalmente habilitado, nimero de servigcos que o RT pode assumir, entre outros
pontos de competéncia dos Conselhos de Classe Profissional, ndo sao regulamentados pela Anvisa.

O posto de coleta laboratorial continua existindo como SADT-TAC e poderao realizar as outras fases
“. dos processos operacionais, desde que cumprido todos os requisitos de qualidade e seguranca.

=L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Consulta Publica n2912/2020

“ e Todos os SADT-TAC deverdo executar oS mesmos requisitos sanitarios que os laboratdrios clinicos de -
apoio. Nao ha diferenca entre eles na execucao de controles de qualidade, registros e os demais
pontos presentes na proposta de norma.

* Foco na qualidade dos processos, com a implementacao de Programa de Garantia da Qualidade
(gerenciamento das tecnologias, gerenciamento dos processos de trabalho, o gerenciamento dos riscos
inerentes, a gestao de documentos, a gestdao de pessoal e o programa de educacdao permanente dos
profissionais).

A assinatura do laudo sera somente de proprio punho ou com certificado digital no padrao do ICP-
Brasil.

* Promocao da saude: promove a modernizacao de procedimentos e amplia beneficios ao usuarios dos
servicos como a melhoria do acesso e qualidade na prestacao deste servico.
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~ RESULTADOS PARCIAIS

Fichas preenchidas: 3.017 fichas*

Em qual desses segmentos vocé se identifica? A sua contribui¢do sera feita em nome de uma
pessoa fisica ou uma pessoa juridica?

2608; 86,5%

410; 13,5%
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RESULTADOS PARCIAIS

': Como vocé gostaria de contribuir nesta Consulta Publica? Qtd Qtd %
(Gostaria de deixar opinides, argumentos ou justificativas sobre as 2015 99.21 %
propostas de normas.

Desejo contribuir nos artigos/anexos das propostas de normas que M 1.67 %

estao em Consulta Publica. |
Fichas Preenchidas 2031 67.32 %
N&do responderam 986 32.68 %

Contribuicoes
De 93 artigos:

e 5 artigos com 5 a 9 contribuicdes (ementa, definicoes, arts. 12 ao 52);
* 54 artigos com apenas 1 contribuicao.
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Vocé é a favor desta proposta de norma?
Sim
Tenho outra opinido

Detalhe a sua opinidao

K‘Representa um grave risco e ameaca a segurangb
e integridade dos pacientes, pois fragiliza o controle
sanitario e a seguranca da qualidade ao admitir que
quaisquer unidades de saude, como as farmacias,
possam ser considerados como laboratdrios clinicos,
porém sem a necessidade de observancia aos

rigores de controle da qualidade definidos e
exigidos atualmente pela RDC 302/2005.” J

RESULTADOS PARCIAIS

PRINCIPAIS PONTOS:
Exercicio profissional
(permitir qualquer
profissional);
Ampliacao para demais
servicos de saude
(principalmente
farmacias);
Minimiza sobremaneira
as exigéncias de controle
de qualidade;

* Desconstrucao do
laboratorio clinico.

Qtd Qtd %

i 55 2.86 % o

. 18067 97.14 %
Fichas Preenchidas 1922 63.04 %

Ndo responderam 1127 36.56 %

[ ]
Visualizar Fichas Preenchidas 1680 55.10 % |:>

Ndo responderam 1369 44.90 %

“Nao descreve claramente a obrigatoriedade de realizacao o
de controle interno e externo da qualidade, premissa para

garantir a qualidade de exames laboratoriais, colocando em

risco a acuracia do processo.”

“Abre precedente para que profissionais sem habilitacao e
experiéncia em analises clinicas possam realizar os
exames, colocando em risco a seguranga do paciente.”

.- ANVISA
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RESULTADOS PARCIAIS

¢ Decreto n@ 77.052/76 que dispOe sobre a fiscalizacdao sanitaria das condicdes de exercicio de profissdes e

ocupacoes técnicas e auxiliares, relacionadas diretamente com a saude, art. 49:
“Art. 4° Para o cabal desempenho da agdo fiscalizadora estabelecida por este Decreto as autoridades sanitdrias competentes
deverdo abster-se de outras exigéncias que impliquem na repetigdo, ainda que para efeito de controle, de procedimentos ndo
especificados neste Regulamento ou que se constituam em atribuigoes privativas de outros orgdos publicos, (...)” :

“A fiscalizagdo sanitaria nao se confunde com a fiscalizagao do exercicio profissional, uma vez que ha nitida separacao
entre esses dois tipos de fiscalizacao, as quais apresentam objeto préprio e estao circunscritas a esfera de competéncias de
orgaos distintos. A fiscalizacdo do exercicio profissional é exercida por orgaos especificos, criados por lei, mediante
delegacio do poder publico, conforme se deflui do disposto no art. 58 da Lei n2 9649/98. A Anvisa ndo detém competéncia
para resolver questdo relacionada ao exercicio da profissdo, matéria esta adstrita a competéncia de outra entidade
(conselho ou ordem). O que cabe a vigilancia sanitaria é a constatacao da existéncia de profissional legalmente habilitado

no estabelecimento, e nao a definicao de qual profissional seria o habilitado para assumir tal responsabilidade.”
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RESULTADQOS PARCIAIS

Vocé considera que a proposta de norma possui impactos Qtd Qtd %6
Positivos i 50 2.46 %
Negativos —ee 1924 94.55 %
Positivos e negativos ] 61  3.00 %

Fichas Preenchidas 2035 67.43 %
Nao responderam 983 32.57 %

/”— Abertura do mercado, no segmento de Analises Clinig

-(..) “(..) KA RDC 302/2005 ja estd muito ultrapassada\
- Aumento na acessibilidade da populagdo aos servicos; - Mais profissionais no mercado especializados e ndo concilia seus conceitos com ResolugSes

- Inclusdo de novas tecnologias de servigos, bem como de éreas - Geracdo de empregos mais recentes da ANVISA, e principalmente
novas, como: anatomia patoldgica i irmais; - Populacio mais cuidada” no que se refere a gestdo da qualidade.

- Modernizacdo do atendimento; - A proposta desta norma esta condizente

- (...) e com nosso contexto atual no que se refere a

- Reconhecimento do papel das Autarquias Publicas na analises laboratoriais e qualidade.” J
definicdo das competéncias e habilidades técnicas
profissionais.” /

[“Melhoria no sistema unico de saude.”

[ "A inclusdo da Gestado de riscos.”
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de Vigildncia Sanitaria | Anvisa

? PERGUNTAS https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
= & RESPOSTAS anvisa/2020/duvidas-sobre-a-cp-912-veja-o-informativo-

2018perguntas-e-respostas2019/perguntas-e-respostas-cp-
912-02-10-2020-final.pdf
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~ FORMULARIO DE PERGUNTAS E RESPOSTAS

Secdo I
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Perguntas e respostas sobre a CP 912/ 2020 - TAC na prestacio de SADT
i , FORMULARIO PARA ENVIO DE SUGESTOES DE PERGUNTAS e RESPOSTAS SOBRE A CONSULTA PUBLICA Ne 912 , )
QUE DISPOE SOBRE 05 REQUISITOS TECNICOS PARA A EXECUGAO DAS ATIVIDADES RELACIONADAS AQS TESTES DE ANALISES CLENICAS (TAC) NA PRESTAGAO DE SERVICOS DE APOIO AO DIAGNGSTICO E TERAPEUTICO (SADT)

Apresentacdo e orientacdes

Por meio deste formuldrio, a sociedade poderd contribuir com sugestdes de perguntzs e respostas sobre os requisitos técnicos para a execucdo das atividades relacionadas aos Testes de Analises Clinicas na prestacdo de Servicos de Apoio ao Diagndstico e Terapéutico
(SADT) que estd em consulta.

Esta iniciativa tem como objetivo complementar o formulario de Consulta Publica, fornecende um canal adequado para a disposicde de dividas em relacdo 4 norma.

Assim, o formuldrio da Consulta Publica fica destinado somente 3s contribuicdes, enquanto que dividas em relacdo ao conteddo da norma, incluindo termos ou conceitos que necessitem de explicacdo e esclarecimentos quanto ao posicionamento ou interpretacdo da Anvisa poderdo ser discutidos
aaui.

Gostaria de acompanhar a5 contribuices dos outros participantes deste Perguntas e Respostas colaborative? Clique agui!

A sua manifestacdo € importante para um processo de regulamentacdo cada vez mais participativo!

- Este formulario colaborativo encerra-se no dia 07/12/2020 -

* Preenchimento Obrigatdrio
Atencio: nos campos marcados com “Visivel ag pﬁﬂlitﬂ' nao devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Cligue agui em casd de dividas relativas a este formularia.

Dados do respondents
Home completo do respondente:

E-mail para contato :
0 e-mai & o CPF dus participantes <30 considerados informagles sioiinsas e terdn seu acessg reshiln sos sgentes plblicos kegalmente Butorizadas e & pessoas @ gue se referem Gais informages, conforme preconiza o art. 34, §1°, inciso T da Lei n® 12.527/2011.

Sugest-
v _evaou elabore a pergunta que deve ser incluida no Perguntas & Respostas:

P

Caso deseje incluir uma sugestio de resposta, o faca no campé abaixg:
A sugestao serd avaliada, entretanito, pm.'eré sar modificada a critério da Anvisa de acordo com o melhor conhedments tonioo para com o Lema

@Gravar

Atencho: hd gravar aguande 2 tela de confimmacdn. Somenle se apareder & mensagem de canfirmacan seus dados terdo sido gravados.
Cligue aqui em caso de dividas relativas a este formulario,
Pagina 1 de 1
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- WEBINAR CP 912/2020 (08/09/2020)

- WEBINAR DIAS 14/10/2020
- RELATORIO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Atos Relacionados Documentos Relacionados

| Relatdrio de Anlise de Impacto - CP 912 pdf
) Voto_Dirstor Relator pdf
- Manifestacdo da Diretoria Colegiada pdf

Resolugdo da Diretoria Colegiada - ROC n® 302 de
131072005

Termo de Abertura de Processo (TAP) n® 21 de
281052019

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

Consulta Publica n2912/2020

E UM PROCESSO EM
CONSTRUCAO!!!!



Obrigada!
grecs@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br



