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Consulta Publica n° 50, de 05 de agosto de 2004.
D.O.U de 06/08/2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o
art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1°
do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de
22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 3 de agosto de 2004.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestfes relativas a minuta de Resolugdo, que define o Regulamento
Técnico para fixar os requisitos minimos exigidos para o Funcionamento dos Laboratérios Clinicos, em anexo.

Art. 2° Informar que o texto da proposta de Resolucdo de que trata o artigo 1° estara disponivel na integra,
durante o periodo de consulta, no endereco eletrbnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — GGTES/GTOSS -
SEPN 515, Bloco “B” Ed. Omega, 4° andar, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.770.502, ou E-mail:
gtoss@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a com os
Orgéos e Entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiguem
representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacdo do texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n°de ___ de de 2004.
Disp6e sobre o Regulamento Técnico para os Laboratérios Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o
art.11, inciso V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° do
art.111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, em reunido realizada em de de 2004, e

considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n® 8080, de 19/09/90 que trata das condi¢Ges
para a promocao, protecdo e recuperacao da saude, como direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de normalizacao para o funcionamento dos Laboratérios Clinicos;

considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao diagnostico eficaz, adota a
seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de funcionamento dos Laboratdrios Clinicos, em anexo.

Art. 2° O descumprimento das determinacdes deste Regulamento Técnico constitui infracdo de natureza
sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n°® 6437, de 20 de agosto de 1977, suas
atualizagbes, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil
cabiveis.

Art. 3° As secretarias estaduais e municipais de salde devem implementar os procedimentos para adogdo
do Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a
finalidade de adequa-lo as especificidades locais.



Art. 4° Estabelecer que a construcdo reforma ou adaptacdo na estrutura fisica dos laboratérios clinicos deve
ser precedida de aprovacdo do projeto junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n°
50, de 21 de fevereiro de 2002, e suas atualiza¢des ou instrumento legal que venha a substitui-la.

Art. 5° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagédo.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO DE FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS CLINICOS
1 OBJETIVO

Definir os requisitos minimos exigidos para o funcionamento dos laboratdrios clinicos e dos
servigcos que realizam atividades laboratoriais.

2 ABRANGENCIA

Esta norma é aplicavel a todos os estabelecimentos publicos e privados do pais que realizam
atividades laboratoriais, na area de andlises clinicas e ou patologia clinica.

3 DEFINICOES

Alvara Sanitério/Licen¢ca de Funcionamento: Documento expedido pelo 6rgdo sanitario competente estadual
ou municipal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario.

Amostra do paciente: Material bioldgico utilizado para analise ou exame laboratorial

Amostra com restricdo: Amostra fora das especificacfes, mas que ainda pode ser utilizada para alguns
exames laboratoriais.

Amostras controle: Material usado com a finalidade de se monitorar o desempenho de um sistema analitico
previamente calibrado ou validado.

Analito: Componente ou constituinte contido em materiais ou amostras de pacientes, analisado no
laboratdrio clinico.

Atividades laboratoriais: Atividades realizadas em estabelecimentos que executam atendimento a
pacientes/clientes, coleta ou recebimento de amostras bioldgicas, realizacdo de analise de exames e emissdo de
laudos.

Biosseguranga : condicdo de seguranca alcangada por um conjunto de acdes destinadas a prevenir,
controlar e, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a salde humana, animal e
vegetal e o0 meio ambiente.

Calibragédo: Conjunto de operagcbes que estabelece, sob condi¢cdes especificadas, a correspondéncia entre
valores indicados por um instrumento ou sistema de medicdo ou material de referéncia, e o0s valores
correspondentes estabelecidos por padrdes.

Paciente/Cliente: Pessoa ou entidade para a qual o laboratério clinico presta o seu servigo.

Controle da qualidade: Técnicas e atividades operacionais usadas para cumprir pré-requisitos da qualidade.

Controle interno da qualidade - CIQ: Processo de avaliagdo da estabilidade do sistema analitico que tem
como principal objetivo evitar a liberagcéo de resultados com erro maior que o especificado.

Controle externo da qualidade - CEQ: Determinacdo do desempenho dos exames de laboratério clinico,
através de ensaios de proficiéncia, comparages interlaboratoriais e analise de padrdes certificados.

Desinfeccao: processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos microrganismos patogénicos de objetos
inanimados e superficies, com exce¢do de esporos bacterianos.

Ensaio de proficiéncia: Determinacdo do desempenho do laboratério clinico através de comparacdes
interlaboratoriais.

Esterilizacdo: processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida microbiana, ou seja, bactérias
nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus.

Garantia da qualidade — Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas no sistema de
qualidade.

Indicadores - Sdo medidas que servem para avaliar uma situacdo de saude ou a execucdo das acbes de
saude, estao sempre referidas a uma populacdo especifica e a um intervalo de tempo determinado.



Inspecdo Sanitéria: Verificacdo “in loco” da existéncia ou ndo de fatores de risco sanitario que poderdo
produzir agravo a saude individual ou coletiva, incluindo a avaliacdo documental.

Laboratério clinico: Servico destinado ao recebimento, coleta, andlise, procedimentos laboratoriais e
emissao de laudos com a finalidade de apoio diagndstico.

Laboratério de apoio: Laboratério clinico que executa exames em amostras enviadas por outros
laboratorios.

Laudo: Documento, que contém identificacdo do laboratério, dados do paciente/cliente e resultados de
exames, validado e autorizado pelo responsavel técnico do laboratério ou seu substituto.

Limpeza: E o asseio ou retirada da sujidade de qualquer superficie.

Metodologias caseiras — In House: metodologias preparadas pelo laboratério para uso préprio (apoio
diagnostico ou pesquisa).
Nao-conformidade: Nao cumprimento de um requisito especificado

Plano de Contingéncia: Plano que contempla a¢bBes para as situacdes de contingéncia; situacbes nao
esperadas que poderdo ocorrer nas fases do processo.

Processo analitico: Conjunto de operacdes, descrito especificamente, usadas na realizagdo de exames de
acordo com determinado método.

Processo pés-analitico: Etapas que tém inicio apés execucdo do exame até arquivamento dos resultados e
armazenamento das amostras.

Processo pré-analitico: Etapas que se iniciam em ordem cronolégica a partir da requisicdo do exame até o
inicio do processo analitico.

Produto para auto teste: Teste destinado a ser utilizado por leigos ou pelo laboratério clinico, permitindo o
acompanhamento das condi¢gBes de uma doencga, detec¢do de condi¢des especificas, com a intencéo de auxiliar
0 paciente, porém ndo sendo considerado como conclusivo para o diagnostico.

Rastreabilidade: Capacidade de recuperacéo do histdrico, da aplicacdo ou da localizagcdo daquilo que esta
sendo considerado, por meio de identificacfes registradas.

Responséavel Técnico -RT: Responsavel legal do laboratério perante a Vigilancia Sanitaria.

Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste de laboratério realizado em equipamentos situados fisicamente, fora
da éarea técnica central de um laboratério clinico, em geral em locais préoximos ao paciente. Também chamados
Testes Laboratoriais Portateis-TLP, do inglés Point-of-care testing -POCT.

Validagdo: acdo documentada para provar que um procedimento, processo, equipamento ou método
funciona, da forma esperada, e proporcione o resultado desejado.

Verificacdo da calibracdo: Consiste em demonstrar que o instrumento de medida apresenta o desempenho
dentro dos limites de aceitabilidade, em situacéo de uso.

4 CONDICOES GERAIS

4.1 Organizacao

4.1.1 O laboratério clinico e os servicos que realizarem atividades laboratoriais devem possuir alvara
sanitario atualizado, expedido pelo 6rgdo sanitario competente, conforme estabelecido na Lei n°® 6437/77, suas
atualizaces ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

4.1.2 O laboratorio clinico e os servicos que realizam atividades laboratoriais devem possuir um profissional
legalmente habilitado, em conformidade com a legislacéo vigente, como responsavel técnico.
4.1.2.1 O profissional legalmente habilitado pode assumir a responsabilidade técnica por no maximo 02 (dois)
laborat6rios clinicos, perante a Vigilancia Sanitaria.

4.1.2.2 Em caso de impedimento do responsavel técnico o laboratdrio clinico deve contar com um
profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

4.1.3 Todos os laboratérios clinicos e o0s servicos que realizam atividades laboratoriais, publicos ou
privados, devem solicitar junto ao gestor local, inscricdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude —
CNES.

4.1.4 A direcdo e o responsavel técnico do laboratério clinico e dos servicos que realizam atividades
laboratoriais devem ter a responsabilidade por planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos
incluindo:

a) suporte por pessoal técnico legalmente habilitado e os recursos necessarios para o desempenho
de suas atribuigfes;

b) protecdo das informagfes confidenciais de pacientes ou clientes;

c) responsabilidade do laboratério clinico, dos servi¢cos que realizam atividades laboratoriais e dos
profissionais, sobre todo o processo de trabalho;

d) supervisdo do pessoal técnico por profissionais de nivel superior durante o seu periodo de
funcionamento;



e) produtos, equipamentos e insumos utilizados para diagndstico de uso “in vitro”, em conformidade
com a legislacédo vigente;

f) utilizacdo de técnicas conforme recomendacdes do fabricante (equipamentos e produtos) ou com
base cientifica comprovada.

4.1.5 O laboratério clinico e os servicos que realizam atividades laboratoriais devem dispor de
procedimentos escritos das rotinas técnicas, disponiveis, implantados, datados e atualizados, no minimo a cada
02 (dois) anos.

4.1.6 O laboratério deve elaborar um plano de contingéncia para situacdes ndo esperadas que contemple
no minimo situagBes de: intercorréncias na coleta, parada de equipamento ou instrumento, falta de kits/insumos e
reagentes e atraso na entrega dos laudos.

4.2 Recursos Humanos

4.2.1 O laboratdrio clinico deve possuir descricdo de cargos e fun¢des de pessoal, estrutura organizacional,
definicdo da qualificacdo e responsabilidades.

4.2.2 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem disponibilizar quando for
solicitado, o registro de formacao e qualificacdo de seus profissionais para as fun¢cdes desempenhadas.

4.2.3 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem promover treinamento e
capacitacao continuada aos seus funcionarios mantendo disponiveis os registros dos mesmos.

4.2.4 Todos os profissionais dos Laboratérios Clinicos e dos servicos que realizam atividades laboratoriais
devem ser vacinados para hepatite B, com comprovagdo laboratorial da imunizagdo, bem como outras doengas
que possam vir a ter sua obrigatoriedade determinada por legislacdo especifica e em conformidade com o
Programa Nacional de Imuniza¢&o do Ministério da Saude (PNI).

4.2.5 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais, devem manter disponiveis no
estabelecimento os registros comprobatérios da vacinagdo / imunizacéo dos profissionais.

4.2.6 A admissao de funcionarios deve ser precedida de exames médicos em conformidade com o PCMSO
da NR-7 da Portaria MTE n° 3214 de 08/06/1978 e Lei n® 6514 de 22/12/1977, suas atualizacfes ou outro
instrumento legal que venha substitui-la.

4.3 Infra-Estrutura

4.3.1 A infra-estrutura deve atender aos requisitos da RDC/ANVISA n° 50 de 21/02/2002, suas
atualizac@es, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.
4.4 Equipamentos e Instrumentos

4.4.1 O laboratério clinico e servigos que realizam atividades laboratoriais devem:
a) estar supridos com equipamentos e instrumentos necessarios ao atendimento de sua demanda,;

b) possuir procedimento escrito de uso do equipamento ou instrumento, que podera ser substituido pelo
manual de funcionamento do mesmo, distribuido pelo fabricante e em lingua portuguesa;

c) realizar e manter registros das manutencdes preventivas e corretivas, que devem estar disponiveis
durante a vida util do equipamento ou instrumento;

d) possuir um plano de manutencao preventiva e um procedimento escrito para as manutencgdes corretivas;

e) calibrar os equipamentos e instrumentos a intervalos regulares, quando aplicavel, mantendo os registros
dos mesmos.

4.4.2 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem avaliar e manter registros
dos critérios usados na validagdo dos equipamentos antes da sua utilizagdo na rotina.

4.4.3 Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem estar regularizados junto a
ANVISA/MS, de acordo com a legislacéo vigente.

4.4.4 Devem ser mantidos registros ou fichas de cadastro contendo histérico para cada equipamento
utilizado. Esses registros devem incluir, no minimo, os seguintes dados:

a) identificacdo do equipamento, do tipo e numero de série ou algum outro elemento identificador
anico;

b) nome do fabricante;

c) informacg8es para contato com a assisténcia técnica,;

d) data de recebimento;

e) data de entrada em servico;

f) setor de utilizacéo.

4.5 Produtos para diagnéstico de uso in vitro, reagentes, insumos e medicamentos.



4.5.1 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem padronizar e registrar a
aquisicdo dos produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes, insumos e medicamentos, de forma a garantir
a rastreabilidade.

4.5.2 Devem estar documentados critérios para a verificacdo, aceitacdo ou recusa e armazenamento dos
mesmos.

4.5.3 Os reagentes e insumos adquiridos devem estar regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a
legislacéo vigente.

4.5.4 O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo proprio laboratério deve ser identificado com
rétulo contendo, no minimo, as seguintes informagdes: nome, concentragdo, numero do lote, quando aplicavel,
data de preparagdo, data de validade, condicdes de armazenamento, além de informagdes referentes a riscos
potenciais.

4.5.4.1 Devem ser mantidos registros dos processos de preparo e do controle de qualidade dos reagentes e
insumos preparados antes do seu uso.

455 A utlizacdo dos reagentes e insumos deve respeitar as recomendacdes de uso do fabricante,
condicbes de preservagcdo, armazenamento e os prazos de validade, ndo sendo permitido a sua revalidagdo
depois de expirada a validade.

4.5.6. O laboratério clinico que utilizar metodologias caseiras - In House, deve documenté-las por meio de
um projeto incluindo, no minimo:
descri¢do das etapas do processo;
especificacdo e sistematica de aprovacao de insumos, reagentes e equipamentos;
sistematica de validacao;

4.5.6.1. O laboratério clinico deve manter registro de todo o projeto e especificar no laudo que o teste é
preparado e validado pelo préprio laboratério.

4.6 Descarte de Residuos e Rejeitos

4.6.1 O laboratorio clinico e servigcos que realizam atividades laboratoriais devem implantar o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saulude (PGRSS) atendendo aos requisitos da
RDC/ANVISA n° 33 de 25/02/2003, suas atualiza¢gdes, ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

4.7 Biossegurancga

47.1 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem manter atualizados e
disponibilizar, a todos os funcionarios, procedimentos escritos de Biosseguranca, contemplando no minimo os
seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranca;

b) instru¢cBes de uso para os equipamentos de prote¢do individual (EPI) e de protecéo coletiva (EPC);

¢) procedimentos em caso de acidentes;

d) manuseio de materiais biolégicos;

e) descricdo dos procedimentos de risco fisico, quimico e hiolégico, em conformidade com o PPRA da NR-9
da Portaria MTE n°3214 de 08/06/1978 e da Lei n® 6514 de 22/12/1977, suas atualiza¢des ou outro instrumento
legal que venha substitui-la.

f) normas de precaugBes universais, procedimentos recomendados em caso de exposicdo a material
biolégico e registro do acidente de trabalho, em conformidade com o Manual de Conduta: Exposi¢cdo Ocupacional
a Material Bioldgico: Hepatite e HIV, do Ministério da Saude - 1999, suas atualiza¢gfes, ou outro documento que
venha a substitui-lo.

4.7.2 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem disponibilizar e garantir o
uso, por todos os funcionarios, dos equipamentos de protecéo individual (EPI) e coletiva (EPC).

4.7.3 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem prover espaco fisico
especifico para a guarda de objetos de uso pessoal em ambientes de apoio relacionados ao conforto e higiene
dos funcionarios.

4.7.4 O Responsavel Técnico pelo laboratério deve definir o nivel de biosseguranca dos ambientes e/ou
areas, baseados nos procedimentos realizados, equipamentos e microrganismos envolvidos, adotando as
medidas de biosseguranca compativeis, em conformidade com o Manual de Biosseguranca em Laboratérios
Biomédicos e de Microbiologia/MS/Fundacdo Nacional de Salde — FUNASA/2001, suas atualizagfes ou outro
instrumento legal que venha substitui-lo.

4.8 Limpeza, Desinfeccao e Esterilizagdo

4.8.1 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem manter atualizados e
disponibilizar, a todos os funcionarios, procedimentos escritos de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo, quando



aplicavel, das superficies, instalagfes, equipamentos, artigos e materiais em conformidade com o Manual de
Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude do Ministério da Salde/1994, suas
atualiza¢c®es ou outro instrumento legal que venha a substitui-lo.

4.8.2 Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfeccdo devem ser utilizados
segundo as especificagbes do fabricante e estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislacdo
vigente.

5 PROCESSOS OPERACIONAIS
5.1 Processo Pré-Analitico
5.1.1 Orientacdo e atendimento ao paciente/ cliente

5.1.1.1 O laboratério clinico e os servicos que realizam atividades laboratoriais devem disponibilizar ao
paciente/cliente, instrucdes escritas em linguagem acessivel, orientando-o0 sobre o preparo necessario para a
realizacdo dos exames.

5.1.1.2 As instrucdes gue ndo comprometam o preparo do paciente e que sejam facilmente
compreensiveis, podem ser verbais.

5.1.1.3 O paciente/cliente deve apresentar um documento de identificagdo durante o atendimento.

5.1.1.3.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internacdo, a
comprovacao dos dados de identificacdo também podera ser obtida no prontuario médico.

5.1.1.4 Os critérios de aceitacdo e rejeicdo de amostras, assim como a realizacdo de exames em amostras
com restricdes devem estar definidos em procedimento escrito.

5.1.1.5 O cadastro do paciente/cliente deve incluir as seguintes informacgdes:

a) Numero de registro de identificacdo do paciente/cliente gerado pelo laboratério;

b) Nome do paciente/cliente;

c) ldade, sexo e procedéncia do paciente/cliente;

d) Telefone e/ou endereco do paciente/cliente;

e) Nome e ou telefone do responsavel em caso de menores ou incapacitados;

f) Nome do solicitante quando aplicavel;

g) Data e hora do atendimento;

h) Horério de coleta;

i) Exames solicitados e tipo de amostra,

j) Informac8es adicionais em conformidade com o exame (medicamento em uso, dados do ciclo menstrual,
indicacdo/observacao clinica, dentre outros de relevancia);

k) Data prevista para a entrega do laudo;

I) Indicagao de urgéncia, quando aplicavel.

5.1.1.6 Deve ser fornecido ao paciente ou seu responsavel um comprovante de atendimento com: nimero
de registro, nome do paciente, data da coleta, provavel data de entrega do laudo, relagdo de exames solicitados e
dados para contato com o laboratério.

5.1.2 Coleta, Recebimento e Identificacdo de Amostras

5.1.2.1 O laboratério clinico e os servicos que realizam atividades laboratoriais devem dispor de meios que
permitam a rastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da amostra.

5.1.2.2 A amostra deve ser identificada no momento da coleta no laboratério ou da sua entrega quando
colhida pelo paciente.

5.1.2.2.1 Deve ser registrado o nome do funcionario que efetuou a coleta
5.1.23 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem dispor de

procedimentos escritos para recebimento, coleta e identificagdo de amostras.
5.1.3 Transporte de Amostras



5.1.3.1 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem possuir um
procedimento escrito para o0 transporte das amostras bioldgicas, que estabeleca o prazo, condicdes de
temperatura e padrdo técnico para garantia da sua integridade e estabilidade.

5.1.3.2 As amostras bioldégicas devem ser transportadas e preservadas em recipiente isotérmico,
higienizavel, impermeavel, identificado como “risco biolégico”,

5.1.3.3 O transporte interno da amostra, em areas comuns a outros servicos ou de circulagdo de pacientes,
deve ser feito em condi¢cdes de seguranca que garantam a protecdo das pessoas e da amostra.

5.1.3.4 A terceirizagdo do transporte de amostra deve ser realizada por contrato formal obedecendo aos
critérios estabelecidos neste regulamento.

5.1.3.5 No caso de importacdo ou exportacdo de amostra para diagnoéstico, devem ser seguidas:
RDC/ANVISA n° 01, de 06/12/ 2002; Portaria MS n° 1985, de 25/10/ 2001; IATA — Dangerous Good Regulations
(DGR) 442, Edicion, 2003; suas atualizacdes ou outros documentos legais que venham substitui-las.

5.2 Processo Analitico
5.2.1 Procedimentos Operacionais

5.2.1.1 O laboratério clinico e os servigos que realizam atividades laboratoriais devem possuir
sistematica para o monitoramento dos processos analiticos.

5.2.1.2 O laboratério clinico e os servicos que realizam atividades laboratoriais, devem dispor de
procedimentos escritos, disponiveis e atualizadas para todos os processos analiticos.

5.2.1.3 Os processos analiticos devem ser referenciados nas instru¢des de uso do fabricante ou em
referéncias bibliogréficas.

5.2.1.4 O laboratério clinico deve disponibilizar por escrito, uma relagdo que identifique os exames
realizados no local, em outras unidades do préprio laboratério e os que sao terceirizados.

5.2.1.4.1 Arelagdo que trata o item anterior deve conter:

a) Nome do exame;

b) Sinonimia;

c¢) Tipo de amostra;

d) Volume da amostra, quando aplicavel;

e) Preservacéo e armazenamento da amostra bioldgica

5.2.1.5 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem definir mecanismos que
possibilitem a agilizacéo da liberacéo dos resultados em situagdes de urgéncia/emergéncia.

5.2.1.6 O laboratorio clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem definir limites de risco,
valores criticos ou de alerta, para os analitos com resultados que necessitam tomada imediata de deciséo.

5.2.1.6.1 Quando da necessidade de decisdo imediata o laboratério deve definir o fluxo de comunicacdo ao
médico, responsavel ou paciente.

5.2.1.7 O desempenho dos processos analiticos no laboratério clinico deve ser monitorado por meio de um
programa de controle interno e externo da qualidade.

5.2.1.8 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem definir o grau de
pureza da &gua reagente utilizada nas suas andlises, a forma de obtencdo, o controle da qualidade, além de
manter registros.

5.2.1.9 Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenca de notificagcdo compulséria
devem ser notificados conforme o estabelecido no Decreto n® 49.974-A - de 21 de janeiro de 1961,
Portaria N° 1.943, de 18 de outubro de 2001, suas atualiza¢fes, ou outra que venha a substitui-la.

5.2.1.10 O laboratério clinico pode contar com laboratérios de apoio para realizacdo de exames. Os
laboratérios de apoio devem seguir o estabelecido neste regulamento técnico.

5.2.1.11 O laboratério clinico deve:

a) manter um cadastro atualizado dos laboratérios contratados para execucado dos servigcos de apoio;
b) possuir contrato formal de prestacdo destes servigos.
¢) avaliar a qualidade dos servigos prestados pelo laboratério de apoio.

5.2.1.12 O laudo emitido pelo laboratério de apoio deve estar disponivel e arquivado cronologicamente.



5.2.1.13 A execucédo dos Testes Laboratoriais Remotos -TLR/Point-of-care, e de testes rapidos, a excecao
dos auto testes, deve estar vinculada a um laborat6rio clinico legalmente habilitado.

5.2.1.13.1 O Responséavel Técnico pelo laboratério clinico deve ser também responsavel por todos os TLR
realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros, atendimentos em hospital-dia,
ambulancias e domiciliares.

5.2.1.13.2 A relacdo dos TLR que o laboratorio clinico executa deve estar disponivel para a autoridade
sanitéria

5.2.1.13.3 O laboratério clinico deve possuir instru¢fes para os TLR na fase pos-analitica, incluindo no
minimo:

a) sistemética de liberacao e registro dos resultados provisorios;

b) procedimento para resultados potencialmente criticos;

c) sistemética de verificagdo dos resultados provisérios por profissional habilitado

5.2.1.13.4 E vedada a uma instituicdo de salde a realizacdo de TLR ndo coordenado por um responséavel
técnico habilitado e ndo vinculada a um laboratério clinico legalmente habilitado.

5.2.1.13.5 A realizacao de testes rapidos deve estar condicionada a emissao de laudos que determine suas
limitagBes diagndsticas e demais indicacBes estabelecidos no item 5.3.1.

5.3 Processo Pds-Analitico
5.3.1. Laudos

5.3.1.1. O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem  possuir um
procedimento para emissao de laudos, que contemplem as situag@es de rotina, plantdes, urgéncia e emergéncia.

5.3.1.2 O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricdo, escrito em lingua portuguesa, datados e
assinados por profissional de nivel superior legalmente habilitado em seu respectivo conselho de classe.

5.3.1.3 Quando for aceita amostra com restricdo, esta condi¢cdo deve constar no laudo.

5.3.1.4 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais que optarem pela transcricdo
do laudo emitido pelo laboratério de apoio, deve garantir a fidedignidade do mesmo, sem alteragcdes que possam
comprometer a interpretacao clinica.

5.3.1.5 O responsavel pela liberacdo do laudo pode adicionar comentarios de interpretacdo ao texto do
laboratério de apoio, considerando o estado do paciente e o contexto global dos exames do mesmo.

5.3.1.6 O laudo de analise do diagnéstico sorolégico de Anticorpos Anti-HIV deve estar de acordo com a
Portaria MS n° 59/2003, suas atualiza¢cdes ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.

5.3.1.7 As cépias dos laudos de andlise, bem como dados brutos deverdo ser arquivados, em ordem
cronolégica, de facil recuperacao, de acordo com a legislacéo vigente, de forma a garantir a sua rastreabilidade.

6 REGISTROS

6.1 O laboratério clinico e servicos que ealizam atividades laboratoriais devem garantir a
recuperacdo e disponibilidade de todos os seus registros.

6.2 As alteracdes feitas em registros, devem conter data, nome e assinatura do responsavel pela
alteracao, preservando o dado original.

7 GARANTIA DA QUALIDADE

7.1 O laboratério clinico e servicos que realizam atividades laboratoriais devem assegurar confiabilidade
dos servigos laboratoriais prestados, por meio de:

a) controle interno da qualidade;
b) controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia);
c) acgdes corretivas e/ou preventivas.

7.2 O laboratério clinico deve garantir um mecanismo de avaliagdo de desempenho e padrdo de
funcionamento.

7.3 A avaliacdo deve ser realizada levando em consideracdo no minimo os seguintes indicadores:



a) laudos emitidos e liberados com erros

b) perda ou dano de amostras bioldgicas

¢) nimero de recoletas

d) avaliacdo dos controles internos e externos da qualidade

7. 4 Para tratamento estatistico dos indicadores considerar o percentual ou nimero absoluto das
ocorréncias.

7.5 Controle da Qualidade

7.5.1 Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e de Controle Externo da Qualidade (CEQ)
devem ser documentados por meio de:

a) lista de analitos;

b) forma de controle e sua frequéncia de utilizacao;

c) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;
d) avaliacéo e registro dos resultados dos controles

7.6 Controle Interno da Qualidade - CIQ
7.6.1 O laboratério clinico deve manter um Programa de Controle Interno da Qualidade para todos os
métodos analiticos utilizados.

7.6.2 Este programa deve garantir:

a) monitoramento do processo analitico, pela analise das amostras controles , com registro dos resultados
obtidos, e andlise estatistica para os ensaios quantitativos;

b) definicdo dos critérios de aceitacdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a metodologia
utilizada;

c) liberacdo ou rejeicdo das rotinas apos avaliacao dos resultados das analises de amostras controle.

7.6.3 O laboratério clinico deve utilizar controles comerciais 0os quais devem estar regularizados junto a
ANVISA/MS de acordo com a legislacéo vigente.

7.6.3.1 Para os analitos que ndo possuem disponibilidade comercial de amostras controles, devem ser
usadas formas alternativas descritas em literatura cientifica.

7.6.4. O laboratério clinico deve possuir registros de acdes corretivas decorrentes de rejeicdes de resultados
de amostras controles.

7.6.5 As amostras controles devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos pacientes, sem
distingao.

7.7 Controle Externo da Qualidade - CEQ

7.7.1 O laboratorio clinico deve participar de Programa de Controle Externo da Qualidade a ser definido em
Resolugao especifica.

7.7.2. Para os analitos ndo contemplados por programas de controle externo da qualidade, o laboratério
clinico deve adotar formas alternativas descritas em literatura cientifica.

7.7.3 A implementacdo de Programa de Controle Externo da Qualidade deve ser feita de forma
independente para os estabelecimentos que realizam atividades analiticas.

7.7.4. O laboratério clinico deve possuir registros dos resultados dos ensaios de proficiéncia, identificacdo e
investigacao de causas e agfes corretivas para os resultados nos quais a proficiéncia nao foi obtida.

7.7.5 As amostras controles devem ser analisadas da mesma forma que as amostras dos pacientes, sem
distingao.

7.8 N&o Conformidades

7.8.1 Toda a nado conformidade detectada e a respectiva agdo corretiva/preventiva implementada
deve ser registrada e estar disponivel no laboratério clinico e servicos que realizam atividades
laboratoriais.

7.9 Acdes Corretivas



7.9.1 A tomada de decisdo para adog¢do de acdes corretivas deve incluir um processo investigativo para
determinar e identificar as causas da ndo-conformidade e a necessidade de adocao de acdes corretivas.

7.10 Acdes Preventivas
7.10.1 O laboratério clinico deve revisar periodicamente os procedimentos da qualidade com o objetivo de
identificar fontes potenciais de ndo conformidades e evitar a sua ocorréncia.

8. Disposic¢des Transitorias

8.1. Os laboratorios clinicos e servigos que realizam atividades laboratoriais terdo prazo de 180
(cento e oitenta) dias para se adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnico a partir da data da
publicacdo da RDC (Resolucao da Diretoria Colegiada).

8.2. Os laboratorios clinicos terdo prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para se
adequarem ao item 7.7.1. ap6s a publicacdo da Resolucédo especifica.

9. REFERENCIAS NORMATIVAS E BIBLIOGRAFICAS

9.1. Brasil. Decreto n° 49.974-A - de 21 de janeiro de 1961 Regulamenta, sob a denominagdo de Caddigo
Nacional de Saude, a Lei n°® 2.321, de 3 de setembro de 1954, de "Normas Gerais sobre Defesa e Protecdo da
Saude".

9.2. BRASIL. Congresso Nacional. Lei n°® 6360 de 23 de setembro de 1976. Dispbe sobre a vigilancia
sanitéria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 24 de
setembro de 1976.

9.3. BRASIL. Congresso Nacional. Lei n°® 6437 de 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacédo
sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unidao; Poder
Executivo, de 24 de agosto de 1977.

9.4. BRASIL. Congresso Nacional. Lei n 8078, de 11 de setembro de 1990. Cdédigo de Defesa do
Consumidor. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 128, n. 176, supl. p. 1, 12 de
set. 1990.

9.5. BRASIL. Ministério da Saude. Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos
de Saulde. 22 edicao. Brasilia, Centro de Documentagdo. 1994

http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/controle/processamento_artigos.pdf

9.6. BRASIL. Ministério da Saulde. Manual de Conduta - Exposicdo Ocupacional a Material Biolégico:
Hepatite e HIV / Coordenacgdo Nacional de DST e AIDS — Brasilia: Ministério da Saude 1999. 20p. disponivel em :
http://dtr2001.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_condutas_hepatite_hiv.pdf

9.7. BRASIL. Ministério da Salde. Fundacdo Nacional de Saude. Biosseguranca em Laboratérios
Biomédicos e de Microbiologia. 4% edi¢do. Brasilia. 2000.

http://dtr2001.saude.gov.br/svs/pub/pub22.htm

9.8. BRASIL Ministério da Saude. Secretaria  Executiva.  Subsecretaria de  Assuntos
Administrativos.Vocabulario da Saude em Qualidade e Melhoria da Gestédo / Secretaria Executiva, Subsecretaria
de Assuntos Administrativos; elaboracdo de Jeova Dias Martins. —Brasilia: Ministério da Saude, 2002. 98 p. —
(Série F. Comunicacgédo e Educagdo em Saude).

9.9. BRASIL. Ministério da Salde. Glosséario do Ministério da Saulde: projeto terminologia em salde /
Ministério da Saude — Brasilia. Ministério da Saude, 2004.

9.10. BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Portaria n°® 8, de 23 de janeiro de
1996. Dispde sobre o registro de produtos para diagnéstico de uso in vitro na Secretaria de Vigilancia Sanitaria.
Diéario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 24 de janeiro de 1996.

9.11. BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n°® 1985, de 25 de outubro de 2001. Aprova o Regulamento
Técnico MERCOSUL para Transporte no MERCOSUL de Substancias Infecciosas e Amostras para Diagndstico,
no MERCOSUL que consta como Anexo e faz parte da presente Portaria. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo,
de 06 de novembro de 2001.

9.12. BRASIL. Ministério da Salde. Portaria N° 1.943, de 18 de outubro de 2001 Define a relacdo de
doencas de notificagdo compulséria para todo territério nacional.

9.13. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°® 787, de 23 de outubro de 2002 - parte 1. Manual de Apoio
aos Gestores do SUS - Organizacdo da Rede de Laboratérios Clinicos. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo,
de 24 de outubro de 2002.



9.14. BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 788, de 23 de outubro de 2002. Manual de Apoio aos
Gestores do Sistema Unico de Saude - SUS para a Organiza¢do dos Postos de Coleta da Rede de Laboratérios
Clinicos. Diério Oficial da Unido, Poder Executivo de 24 de outubro de 2002.

9.15. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°® 59, de 28 de janeiro de 2003. Dispde sobre a sub-rede de
laboratérios do Programa Nacional de DST e Aids.Diario Oficial da Unido; Poder Executivo - Edicdo Extra, de 30
de janeiro de 2003.

9.16. BRASIL. Ministério do Trabalho. Gabinete do Ministro. Portaria n°® 3.214, de 08 de junho de 1978.
Dispde sobre a Aprovacdo das Normas Regulamentadoras -NR- do Capitulo V, Titulo I, da Consolidacdo das Leis
do Trabalho, relativas a Seguranca e Medicina do Trabalho. Diario Oficial da Republica Federativa do Brasil,
Brasilia, 06 de jul. de 1978.

9.17. BRASIL. Ministério do Trabalho. Portaria n°® 8, de 08 de maio de 1996- NR 07. Altera Norma
Regulamentadora NR-7- Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional. Diario Oficial da Unido da
Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 134, n® 91, p. 8202, 13 de maio. 1996.

9.18. BRASIL. Ministério da Salde. RDC/ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001. Aprova o Regulamento
Técnico que consta no anexo desta Resolucdo, que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Diario Oficial da Unido; Poder
Executivo, de 24 de outubro de 2001.

9.19. BRASIL. Ministério da Saude. RDC/ANVISA n°® 50, de 21 de fevereiro de 2002. DispBe sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacédo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 20 de
mar. de 2002.

9.20. BRASIL. Ministério da Salde. RDC/ANVISA n° 260, de 23 de setembro de 2002. Regula os produtos
para a saude. Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 03 de outubro de 2002.

9.21. BRASIL. Ministério da Saude. RDC/ANVISA n° 01, de 06 dezembro de 2002. Aprovar, conforme
Anexo, o Regulamento Técnico para fins de vigilancia sanitaria de mercadorias importadas. Retificacdo — Diario
Oficial da Unido, Poder Executivo de 10 janeiro de 2003 - Prorrogada pela Resolugdo RDC n° 20, de 30/01/2003.

9.22. BRASIL. Ministério da Salde. RDC/ANVISA n° 33, de 25 de fevereiro de 2003. Dispbe sobre o
Regulamento Técnico para o] gerenciamento de residuos de servigos de saude
Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 05 de marco de 2003.

9.23. IATA — Dangerous Good Regulations (DGR) 442, Edicion, 2003.

9.24. ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — Gestdo da qualidade no laboratério clinico —
NBR 14500 — jun 2000.

9.25. ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - Glossario de termos para uso no laboratério
clinico e no diagnéstico in vitro — NBR — 14501 — mar 2001.

9.26. ABNT — Associacdo Brasileira de Normas Técnicas - Diagnéstico in vitro — Recomendacdes e critérios
para aquisicdo, recepcao, transporte e armazenamento de produtos — NBR 14711 - jun 2001.

9.27. ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas — Laboratério Clinico — NBR 14785 — dez de 2001.

9.28. ABNT - Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — Laboratério Clinico — Requisitos de seguranca —
NBR 14785 - dez 2001.

9.29. WORLD HEALTH ORGANIZATION. Guideline for the Safe Transport of Infectious Substances and
Diagnostic Specimens, Who/EMC/97.3. [online]. Available from World Wide Web:
http://www.who.int/emc/pdfs/emc97_3.pdf



