QO SBAC

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Orientacoes sobre a Consulta

Publica da ANVISA 912/2020

elaboradas pela Comissao de
Revisao da RDC 302/2005



A SBAC elaborou

um passo a passo ilustrativo

para que os associados participem da

CONSULTA PUB

[ICAN2912 DE 27/08/2020

gL

e substituira a

RDC 302/2005 que Regulamenta o

Funcionamento dos Laboratorios Clinicos



IMPORTANTE:

Participe da Consulta Publica 912
também como pessoa juridica (CNPJ),
pois a ANVISA regula CNPJ e nao CPF.



IMPORTANTE:

A ANVISA desconsidera participacoes:

* Sem justificativa

* Com justificativas baseadas em opinides
emotivas

* Com comentarios mal intencionados



IMPORTANTE:

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



A SBAC nao sugere que vocé copie e cole,
mas que vocé reflita sobre cada ponto e
opine com 0SS seus argumentos na
Consulta Publica.



1) Acesse:
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#
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VOCE ESTAAQUI: PAGINAINICIAL = ATUAGAO REGULAMENTAGAO PARTICIPAGAO SOCIAL NAREGULAGAO CONSULTAS PUBLICAS

r—— Consultas Publicas

Peticionamento

Eletrénico

A Consulta Publica da Anvisa é o mecanismo de participagdo que submete minutas de atos normativos ao recebimento de
comentdrios e sugestdes do publico amplo por um periodo determinado. As manifestagdes recebidas ndo sdo computadas como
voto, e sim como subsidios e informagdes da sociedade para a consolidagao do texto final a ser submetido a decisdo posterior da

Sistema Eletrénico de
Informagdes (SEI)

SNGPC Diretoria Colegiada da Agéncia. Atualmente, é utilizado o sistema eletrénico FormSUS para envio das manifestagdes.
(®) Saiba mais
REGULAMENTACAO [C] Pesquisar por nimero do ato.
» Agenda Buscar por... BUSCAR
Regulatéria
* Participagéo
Social na .
Regulagdo Consulta Piblica n®912 de 27/08/2020

Data de publicacdo no DOU:



2) Clique sobre a “Consulta Publica n2912 de
27/08/2020”

VOCE ESTAAQUI: PAGINA INICIAL ATUAGAO REGULAMENTAGCAO PARTICIPAGAO SOCIAL NA REGULAGAO CONSULTAS PUBLICAS

e Consultas Publicas

Peticionamento
Eletrénico
A Consulta Publica da Anvisa é o mecanismo de participagdo que submete minutas de atos normativos ao recebimento de
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SNGPC Diretoria Colegiada da Agéncia. Atuaimente, é utilizado o sistema eletrénico FormSUS para envio das manifestagdes.
(» Saiba mais
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» Agenda Buscar por.. BUSCAR

Regulatéria
* Participagdo
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Legislagio Consulta Publica n®911 de 27/08/2020

Melhoria da Status: Aberto
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i 44 de 2009
Publicagdes
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3) Para analisar o texto proposto, clique sobre
“Acesse a publicacao na integra”
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(» Saiba mais

REGULAMENTAGAO Consulta Publica n° 912 de 27/08/2020

© Acesse a publicacdo na integra
» Agenda
Regulatéria
» Participagao
Social na Publicado no DOU em 02/09/2020
Regulagao

Propostas Prazo de Contribuigao: 09/09/2020 a 23/10/2020 Status: Aberto
regulatérias

Anélise de
Impacto
Regulatério na prestagao de Servigos de Apoio ao Diagnéstico e Terapéutico (SADT).

Assunto: Requisitos técnicos para a execugao das atividades relacionadas aos Testes de Analises Clinicas (TAC)



4) Para enviar as contribuicdes, cligue em “Acesse o

formulario para envio de contribuicoes”
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=59105
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Regulatério na prestagado de Servigos de Apoio ao Diagnéstico e Terapéutico (SADT).
Legislagéo
T Situagao-problema motivadora da abertura: Os Laboratérios Clinicos sd@o os estabelecimentos que realizam os
qualidade servigos de exames laboratoriais, destinados as analises de amostras de pacientes para apoiar o diagnéstico e a
regulatéria terapia. Laboratério clinico consiste em servigo de salde, cujas atividades requerem a adogdo de boas praticas e o
Publicagdes atendimento de critérios de seguranga sanitaria para obter resultados seguros e confiaveis. A regulagdo deste tema
- envolve, dentre outros, a exigéncia de alvara sanitario, 0s processos e procedimentos inerentes aos servigos de
Pegtlcl:;agsé :obre laboratério, o descarte de residuos e a responsabilidade técnica pelo exercicio das atividades laboratoriais.
u
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5) Aparecera esta pagina. Role para baixo...
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- CONSULTA PUBLICA N° 912/2020 DA ANVISA -

Requisitos técnicos para a execugdo das atividades relacionadas aos Testes de Analises Clinicas (TCA) na prestacdo de Servicos de Apoio ao Diagndstico e
Terapéutico (SADT)

Como fazer uma contribuicao
relevante

principalmente, contribuicoes de cunho
tecnico-cientifico. Portanto, seguem
algumas dicas:

Fvite se desviar do tema da Consulta:

5
©
2 S
O = ~
g g £ Informagao
| - 2 = qualificada para
Vocé V| i : P f uma melhor
contribuigéo: % ‘% 3 reg u |agé0
3 o 5!
(5}
< % As consultas da Anvisa buscam,
b4




6) Atencao finalize o preenchimento do formulario no mesmo
acesso. Caso voceé passe para a 22 pagina e nao finalize o
preenchimento, anote o protocolo que fica no final da 22
pagina para continuar posteriormente.

ATENCAO!

Orientacdes sobre o preenchimento do formulario:

1) Para visualizar os campos da proposta de norma, preencha primeiro as informagies pessoais e avance para a proxima pagina onde vocé poderd deixar sua opinido efou argumentar sobre os dispositivos da prop:

2 An clicar em AVANCAR, ANOTE O PROTOCOLO que fica ao final da pagina 2. Ele € importante para que vocé consiga ALTERAR A FICHA posteriorments

Contudo, o local “Altera Ficha” nao esta funcionando no
site.



7) Preencha os dados solicitados.

A Consulta Publica ndo é votacio, referendo ou enquete! O objetivo principal é recolher avaliagées criticas e fundamentadas, dos diversos segmentos da
sociedade, sobre a proposta de resolucido que esta em discussao.

Em caso de dlvidas relacionadas ao assunto da proposta de norma encaminhe e-mail para grecs@anvisa.gov.br. O enderego eletronico devera ser usado EXCLUSIVAMENTE para esse objetivo, portanto ndo serdo
aceitas contribuigdes referentes a Consulta Publica, via e-mail.

Para dlvidas ou problemas referentes a este formuldrio, encaminhe mensagem para gpror@anvisa.gov.br.

ATENCAO!

Orientagdes sobre o preenchimento do formulario:

1) Para visualizar os campos da proposta de norma, preencha primeiro as informagdes pessoais e avance para a proxima pagina onde vocé podera deixar sua opinido e/ou argumentar sobre os dispositivos da proposta
normativa.

2) Ao clicar em AVANCAR, ANOTE O PROTOCOLO que fica ao final da pagina 2. Ele é importante para que vocé consiga ALTERAR A FICHA posteriormente.
ACESSE AQUI A PROPOSTA DE NORMA QUE ESTA EM CONSULTA PUBLICA.

- Esta consulta publica se encerra em 23/10/2020 -

= Preenchimento Obrigatério
Atengdo: nos campos marcados com ‘Visivel ao piblico' ndo d ser colocados dados de sua intimidade e privacidad
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

Dados do respondente
Nome completo do respondente: *

Qual a origem da contribuigao? *(Visvel 20 piblico)

O Nacional
O Internacional

Email para contato: *
0O e-mail e o CPF dos participantes sdo considerados informagbes sigilosas e terdo seu acesso restrito aos agentes publicos legalmente autorizados e &s pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o art. 31, §19, inciso I da Lei n®

12.527/2011.



8) Deixe sua opiniao sobre as propostas.

B
ANVISA
Consulta Publica n® 912/2020 - TAC na prestacao de Serv. de Apoio ao Diagnéstico e Terapéutico

* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piblico' ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dlvidas relativas a este formulario.

Pesquisa preliminar
Como vocé gostaria de contribuir nesta Consulta Publica? *(Visive 20 plib <o)

Gostaria de deixar opinides, argumentos ou justificativas sobre as propostas de normas.
O Desejo contribuir nos artigos/anexos das propostas de normas que estdo em Consulta Pablica.



9) Cliqgue em: Tenho outra opiniao.

Vocé é a favor desta proposta de norma? (Visivel 20 plolico)
Osim
@Tenhooutraopiniio
Detalhe a sua opinido: (Visie! 20 plblco) A SBAC tem
outra opiniao
,, sobre esta

normal




10) Detalhe sua opiniao no campo disponivel.

Vocé é a favor desta proposta de norma? (Visive 20 plblco)
O Sim

® Tenho outre opinido

Detalhe a sua opinido: (Visvel a0 pliblico)

DETALHE SUA

OPINIAO




OPINIAO DA SBAC
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua proposta

1. Desconstrucao do laboratoério clinico que € uma
instituicao reconhecida internacionalmente e regulada
por normas rigidas. Certamente € o setor de saude
mais regulado do pais.

2. Fragilizacao da seguranca sanitaria decorrente dos
ambientes inadequados e operadores nao habilitados
e/ou nao capacitados permitidos pela proposta.




OPINIAO DA SBAC
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua proposta

3. Prejuizo na garantia da qualidade por possibilitar a
realizacao de exames sem os rigores de controle da

qualidade definidos e exigidos atualmente pela RDC
302/2005.

4. Descaracterizacao dos locais de coleta e
armazenamento de amostras, comprometendo a fase
pré-analitica e, consequentemente, a qualidade do
servico.



OPINIAO DA SBAC
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua proposta

5. Fragilizacao do atendimento com grande
impacto na seguranca do paciente.

6. Promocao da inseguranca ha sociedade em
relacao aos locais onde os exames sao realizados
com qualidade.



OPINIAO DA SBAC
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua proposta

7. Retirada das analises clinicas dos laboratérios
passando para estabelecimentos sem expertise
técnica.

8. Permissao da realizacao dos exames por
profissionais sem conhecimento especializado e
treinamento adequado.



OPINIAO DA SBAC
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua proposta

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

10. Desvalorizacao dos laboratorios de analises clinicas e
desrespeito aos profissionais legalmente habilitados e com
expertise profissional.



OPINIAO DA SBAC
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua proposta

11. Desvinculacao das fases pré analitica, analitica e pods
analitica.

12. A RDC 302/2005 em vigor tem sido fundamental para
a regulamentacao das analises clinicas e deve ser
atualizada para garantir a continua melhoria da qualidade
nos exames laboratoriais. Todavia, a proposta da ANVISA
fragiliza os processos, colocando em risco a seguranca do
paciente.



OPINIAO DA SBAC
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua proposta

13. A maioria dos problemas que hoje existem nao sao
decorrentes da falta de regulacao, mas sim devido a
fiscalizacao sanitaria insuficiente e nao padronizada. O

texto proposto acentuaria esta fragilidade.



11) Indique referéncias: Normas ABNT, outras
RDCs, literatura cientifica internacional, etc.

Referéncias bibliograficas: (Visvel 20 plalco)
Se desejar, indique abaixo referéncias bibliogréficas que subsidiem sua argumentagdo.

10009/2019 Ms.

Decreto -Lei n.? 127/2014

Special themed issue: Education in clinical chemistry and laboratory medicine in various European
countries




12) Sugerimos NAO incluir arquivos.

Vocé deseja incluir um arquivo para subsidiar a sua contribuigao? *(Visvel 20 plolco)
Em caso positivo, um campo para anexar o arquivo ao formuldrio seré apresentado no final desta ficha.
Caso 0 arquivo a ser anexado tenha tamanho superior a 2MB, o encaminhe para o e-mail desta Consulta PUblica.

OSim
® o

Mas, caso queira incluir algum
arquivo basta clicarem SIM e

anexar o arquivo que nao deve
ter mais que 2MB.




13) Cliqgue em NEGATIVOS e inclua a descricao dos
Impactos negativos

Vocé considera que a proposta de norma possui impactos: *(Visvel 2o piblice)

8Posmvos" Os descritos

Negativos :

Oty crtains neste item devem estar -
relacionados com as opinides que

Descreva aqui os impactos negativos: * deiXOU anteriormente.

Aqui vocé coloca sua opinido sobre os impactos negativos da proposta.|

Nos proximos slides




OPINIAO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

1. Capitulo | — Secao IlI: Utilizacao de termos e
conceitos diferentes daqueles padronizados
internacionalmente



OPINIAO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

2. Capitulo Il — Secao | — Subsecao | — Art. 15: Abre
precedente para que profissionais sem habilitacao e
experiéncia em analises clinicas possam realizar os
exames, colocando em risco a seguranca do
paciente.



OPINIAO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

3. Capitulo Il — Secao | — Gestao da Qualidade: Nao
descreve a necessidade de Plano de Gerenciamento
de Residuos em Servicos de Saude, colocando em
risco a saude humana, animal e ambiental — Saude
Unica, devido a producio de residuos bioldgicos.



OPINIAO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

4. Capitulo Il — Secao | — Subsecao |; Capitulo Ill —
Secao Il — Subsecao I: Nao descreve claramente a
obrigatoriedade de realizacao de controle interno e
externo da qualidade, premissa para garantir a
gualidade de exames laboratoriais, colocando em
risco a acuracia do processo.




OPINIAO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

5. Capitulo Il — Secao Ill: Abre precedente para que
profissionais sem habilitacao e experiéncia em
analises clinicas possam liberar o laudo do exame, em
qgualquer situacao, colocando em risco a garantia de
controle dos processos em saude.



14) Gravar e imprimir.

— W

Vocé considera que a proposta de norma possui impactos: *(Visivel 2o piblico)

O Positi
@Negativos
OPositivosenegativos

Descreva aqui os impactos negativos: *

Aqui vocé coloca sua opinido sobre os impactos negativos da proposta)

Voltar @Gravar

Atencdo: Ao gravar aguarde a tela de confirmacdo. Somente se aparecer a mensagem de confirmac



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

Participe! Faca a sua parte acessando
agora o formulario:

http://formsus.datasus.gov.br/site/formul

ario.php?id aplicacao=59105




