
Orientações sobre a Consulta
Pública da ANVISA 912/2020 
elaboradas pela Comissão de 

Revisão da RDC 302/2005



A SBAC elaborou um passo a passo ilustrativo A SBAC elaborou um passo a passo ilustrativo A SBAC elaborou um passo a passo ilustrativo A SBAC elaborou um passo a passo ilustrativo 
para que os associados participem da para que os associados participem da para que os associados participem da para que os associados participem da 

CONSULTA PÚBLICA Nº 912 DE 27/08/2020 CONSULTA PÚBLICA Nº 912 DE 27/08/2020 CONSULTA PÚBLICA Nº 912 DE 27/08/2020 CONSULTA PÚBLICA Nº 912 DE 27/08/2020 
que substituirá a que substituirá a que substituirá a que substituirá a 

RDC 302/2005 que Regulamenta o RDC 302/2005 que Regulamenta o RDC 302/2005 que Regulamenta o RDC 302/2005 que Regulamenta o 
Funcionamento dos Laboratórios ClínicosFuncionamento dos Laboratórios ClínicosFuncionamento dos Laboratórios ClínicosFuncionamento dos Laboratórios Clínicos



IMPORTANTE:IMPORTANTE:IMPORTANTE:IMPORTANTE:

Participe da Consulta Pública 912
também como pessoa jurídica (CNPJ),
pois a ANVISA regula CNPJ e não CPF.



IMPORTANTE:IMPORTANTE:IMPORTANTE:IMPORTANTE:

A ANVISA desconsidera participações:

• Sem justificativa
• Com justificativas baseadas em opiniões

emotivas
• Com comentários mal intencionados



IMPORTANTE:IMPORTANTE:IMPORTANTE:IMPORTANTE:

Neste passo a passo destacamos alguns
exemplos de fragilidades da proposta que
a SBAC considera que afetarão
significativamente a qualidade dos exames
e a segurança do paciente.



A SBAC não sugere que você copie e cole,
mas que você reflita sobre cada ponto e
opine com os seus argumentos na
Consulta Pública.



1) Acesse: 1) Acesse: 1) Acesse: 1) Acesse: 
http://portal.anvisa.gov.br/consultashttp://portal.anvisa.gov.br/consultashttp://portal.anvisa.gov.br/consultashttp://portal.anvisa.gov.br/consultas----publicas#/publicas#/publicas#/publicas#/



2)2)2)2) Clique sobre a “Consulta Pública  nº 912  de Consulta Pública  nº 912  de Consulta Pública  nº 912  de Consulta Pública  nº 912  de 
27/08/2020”27/08/2020”27/08/2020”27/08/2020”



3)3)3)3) Para analisar o texto proposto, clique sobre 
“Acesse a publicação na íntegra”“Acesse a publicação na íntegra”“Acesse a publicação na íntegra”“Acesse a publicação na íntegra”



4)4)4)4) Para enviar as contribuições, clique em “Acesse o “Acesse o “Acesse o “Acesse o 
formulário para envio de contribuições”formulário para envio de contribuições”formulário para envio de contribuições”formulário para envio de contribuições”
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59105http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59105http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59105http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59105



5)5)5)5) Aparecerá esta página. Role para baixo...Role para baixo...Role para baixo...Role para baixo...



6666) ) ) ) AtençãoAtençãoAtençãoAtenção finalize o preenchimento do formulário no mesmo 
acesso. Caso você passe para a 2ª página e não finalize o 
preenchimento, anote o protocolo que fica no final da 2ª 
página para continuar posteriormente. 

Contudo, o local “Altera Altera Altera Altera FichaFichaFichaFicha” não está funcionando no 
site.



7)7)7)7) Preencha os dados solicitados.dados solicitados.dados solicitados.dados solicitados.



8)8)8)8) Deixe sua opinião sua opinião sua opinião sua opinião sobre as propostas.



9)9)9)9) Clique em: Tenho outra opinião.Tenho outra opinião.Tenho outra opinião.Tenho outra opinião.

A SBAC tem A SBAC tem A SBAC tem A SBAC tem 
outra opinião outra opinião outra opinião outra opinião 
sobre esta sobre esta sobre esta sobre esta 
norma!norma!norma!norma!

A SBAC tem A SBAC tem A SBAC tem A SBAC tem 
outra opinião outra opinião outra opinião outra opinião 
sobre esta sobre esta sobre esta sobre esta 
norma!norma!norma!norma!



10) 10) 10) 10) Detalhe sua opiniãoDetalhe sua opiniãoDetalhe sua opiniãoDetalhe sua opinião no campo disponível.

DETALHE SUA DETALHE SUA DETALHE SUA DETALHE SUA 
OPINIÃOOPINIÃOOPINIÃOOPINIÃO
DETALHE SUA DETALHE SUA DETALHE SUA DETALHE SUA 
OPINIÃOOPINIÃOOPINIÃOOPINIÃO



OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC 
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua proposta

1. Desconstrução do laboratório clínico que é uma
instituição reconhecida internacionalmente e regulada
por normas rígidas. Certamente é o setor de saúde
mais regulado do país.

2. Fragilização da segurança sanitária decorrente dos
ambientes inadequados e operadores não habilitados
e/ou não capacitados permitidos pela proposta.



3. Prejuízo na garantia da qualidade por possibilitar a
realização de exames sem os rigores de controle da
qualidade definidos e exigidos atualmente pela RDC
302/2005.

4. Descaracterização dos locais de coleta e
armazenamento de amostras, comprometendo a fase
pré-analítica e, consequentemente, a qualidade do
serviço.

OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC 
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua proposta



5. Fragilização do atendimento com grande
impacto na segurança do paciente.

6. Promoção da insegurança na sociedade em
relação aos locais onde os exames são realizados
com qualidade.

OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC 
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua proposta



7. Retirada das análises clínicas dos laboratórios
passando para estabelecimentos sem expertise
técnica.

8. Permissão da realização dos exames por
profissionais sem conhecimento especializado e
treinamento adequado.

OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC 
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua proposta



9. Incentivo ao uso de testes fáceis de operar, mas com
desempenho inferior ao dos exames laboratoriais avaliados
por programas de proficiência.

10. Desvalorização dos laboratórios de análises clínicas e
desrespeito aos profissionais legalmente habilitados e com
expertise profissional.

OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC 
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua proposta



11. Desvinculação das fases pré analítica, analítica e pós
analítica.

12. A RDC 302/2005 em vigor tem sido fundamental para
a regulamentação das análises clínicas e deve ser
atualizada para garantir a contínua melhoria da qualidade
nos exames laboratoriais. Todavia, a proposta da ANVISA
fragiliza os processos, colocando em risco a segurança do
paciente.

OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC 
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua proposta



13. A maioria dos problemas que hoje existem não são
decorrentes da falta de regulação, mas sim devido a
fiscalização sanitária insuficiente e não padronizada. O
texto proposto acentuaria esta fragilidade.

OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC OPINIÃO DA SBAC 
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua propostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua proposta



11) 11) 11) 11) Indique referências: Indique referências: Indique referências: Indique referências: Normas ABNT, outras 
RDCs, literatura científica internacional, etc.

SUGESTÃO:SUGESTÃO:SUGESTÃO:SUGESTÃO:

• ABNT NBR ISO 15189:2015.
• ABNT NBR ISO 22870:2020.
• Manual de Boas Práticas 

Laboratoriais de Patologia Clínica 
ou Análises Clínicas - Despacho 
n.º 10009/2019 MS.

• Decreto -Lei n.º 127/2014.

SUGESTÃO:SUGESTÃO:SUGESTÃO:SUGESTÃO:

• ABNT NBR ISO 15189:2015.
• ABNT NBR ISO 22870:2020.
• Manual de Boas Práticas 

Laboratoriais de Patologia Clínica 
ou Análises Clínicas - Despacho 
n.º 10009/2019 MS.

• Decreto -Lei n.º 127/2014.



12) 12) 12) 12) Sugerimos NÃONÃONÃONÃO incluir arquivos.

Mas, caso queira incluir algum Mas, caso queira incluir algum Mas, caso queira incluir algum Mas, caso queira incluir algum 
arquivo basta clicar em SIM e arquivo basta clicar em SIM e arquivo basta clicar em SIM e arquivo basta clicar em SIM e 
anexar o arquivo que não deve anexar o arquivo que não deve anexar o arquivo que não deve anexar o arquivo que não deve 
ter mais que 2MB.ter mais que 2MB.ter mais que 2MB.ter mais que 2MB.

Mas, caso queira incluir algum Mas, caso queira incluir algum Mas, caso queira incluir algum Mas, caso queira incluir algum 
arquivo basta clicar em SIM e arquivo basta clicar em SIM e arquivo basta clicar em SIM e arquivo basta clicar em SIM e 
anexar o arquivo que não deve anexar o arquivo que não deve anexar o arquivo que não deve anexar o arquivo que não deve 
ter mais que 2MB.ter mais que 2MB.ter mais que 2MB.ter mais que 2MB.



13) 13) 13) 13) Clique em NEGATIVOSNEGATIVOSNEGATIVOSNEGATIVOS e inclua a descrição dos 
impactos negativos

Os Os Os Os impactos negativosimpactos negativosimpactos negativosimpactos negativos descritos descritos descritos descritos 
neste item devem estar neste item devem estar neste item devem estar neste item devem estar 
relacionados com as opiniões que relacionados com as opiniões que relacionados com as opiniões que relacionados com as opiniões que 
deixou anteriormente. deixou anteriormente. deixou anteriormente. deixou anteriormente. 

Os Os Os Os impactos negativosimpactos negativosimpactos negativosimpactos negativos descritos descritos descritos descritos 
neste item devem estar neste item devem estar neste item devem estar neste item devem estar 
relacionados com as opiniões que relacionados com as opiniões que relacionados com as opiniões que relacionados com as opiniões que 
deixou anteriormente. deixou anteriormente. deixou anteriormente. deixou anteriormente. 

Sugestão da SBAC:Sugestão da SBAC:Sugestão da SBAC:Sugestão da SBAC:
Nos próximos slides Nos próximos slides Nos próximos slides Nos próximos slides 
Sugestão da SBAC:Sugestão da SBAC:Sugestão da SBAC:Sugestão da SBAC:
Nos próximos slides Nos próximos slides Nos próximos slides Nos próximos slides 



OPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua resposta

1. Capítulo I – Seção III: Utilização de termos e
conceitos diferentes daqueles padronizados
internacionalmente



OPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua resposta

2. Capítulo II – Seção I – Subseção I – Art. 15: Abre
precedente para que profissionais sem habilitação e
experiência em análises clínicas possam realizar os
exames, colocando em risco a segurança do
paciente.



OPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua resposta

3. Capítulo II – Seção I – Gestão da Qualidade: Não
descreve a necessidade de Plano de Gerenciamento
de Resíduos em Serviços de Saúde, colocando em
risco a saúde humana, animal e ambiental – Saúde
Única, devido a produção de resíduos biológicos.



OPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua resposta

4. Capítulo II – Seção I – Subseção I; Capítulo III –
Seção II – Subseção I: 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.



OPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOSOPINIÃO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua respostaSugestão para auxiliar na elaboração da sua resposta

5. Capítulo III – Seção III: Abre precedente para que
profissionais sem habilitação e experiência em
análises clínicas possam liberar o laudo do exame, em
qualquer situação, colocando em risco a garantia de
controle dos processos em saúde.



14) 14) 14) 14) GravarGravarGravarGravar e imprimir.e imprimir.e imprimir.e imprimir.



A Consulta Pública encerra no dia 23 de A Consulta Pública encerra no dia 23 de A Consulta Pública encerra no dia 23 de A Consulta Pública encerra no dia 23 de 
outubro de 2020.outubro de 2020.outubro de 2020.outubro de 2020.

ParticipeParticipeParticipeParticipe! ! ! ! FaçaFaçaFaçaFaça a a a a suasuasuasua parteparteparteparte acessandoacessandoacessandoacessando
agora o agora o agora o agora o formulárioformulárioformulárioformulário::::

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulhttp://formsus.datasus.gov.br/site/formulhttp://formsus.datasus.gov.br/site/formulhttp://formsus.datasus.gov.br/site/formul
ario.php?id_aplicacao=59105ario.php?id_aplicacao=59105ario.php?id_aplicacao=59105ario.php?id_aplicacao=59105


