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ERROS EM PATOLOGIA

FASE PRE ANALITICA
-IDENTIFICACAO - 15% A 38%
-PROBLEMAS COM A PECA CIRURGICAS ( FIXACAO) 4% A 14%

FASE ANALITICA
ERRO DO DIAGNOSTICO 15% A 29%

FASE POS ANALITICA
ERRO DE DIGITACAO: 29 A 58%

Meier FA et al Amended Reports: Development and Validation of a Taxonomy of Defects, American Journal of
Clinical Pathology, Volume 130, Issue 2, 1 August 2008, Pages 238-246
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Sociedade Brasileira de Patologia

Responsavel Técnico

Responsavel técnico é a pessoa fisica
legalmente habilitada para a adequada
cobertura das diversas espécies de
processos de producao e na prestacao de
Servicos nas empresas.

Responsavel legal é a pessoa fisica
designada em estatuto, contrato social
ou ata, incumbida de representar, ativa e
passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais a pessoa juridica.
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Premissas do PACQ

O PACQ-SBP & um grograma voluntiric comgosts por
requisitos dispostos em categorias determinacas ce acordo
com oz diverscs sezores laboratoriais, desenvolvicos zara
contamplar Sreas tacnicas = ca sestdo.

O chjetive princical do PACQ 2 auxiliar os sarvigos que se
candicatarem a0 programa a alcansar excalencia nos seus
processos e procedimentos, considerando @ »es:svaf,ic
gertinents, proparcionando seguranga ao :»:deﬂloe. 303 seus
colsboradores e crecitibdsde junto scs medicos e 3
sociedace.

Progesma de Acreditagio o Controte ds Qualideds da SBP - PACQ-58P
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planejamento,
programacao,
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para o transporte de BR2014
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50_02RDC
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2015

Regulamento Técnico para

funcionamento de Laboratdrios ANVISA RDC_2005-302

Clinicos.
Boas Praticas Rara Servicos de RDC 2011-63
Saude.
Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de RDC/ANVISA N2 306

servicos de Saude.
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anNvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolugdo = RDC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002. ()

Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboragio e avaliagdo de projetos fisicos
de estabelecimentos assistenciais de sadde.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe
confere o art. 11 inciso [V do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, em reunido realizada em 20 de fevereiro de 2002, e

. Considerando o principio da descentralizagio politico-administrativa previsto na Constituicio Federal e na
Lei n® 8.080 de 18/09/1990;

. Considerando o artigo 3° alinea C, artigo 6°, inciso VI e artigo 10° previstos na Portaria n® 1.565/GM/MS,
de 26 de agosto de1994;

. Considerando a necessidade de atualizar as normas existentes na area de infra-estrutura fisica em sadde;
. Considerando a necessidade de dotar o Pais de instrumento norteador das novas construgbes, reformas e
ampliagdes, instalagdes e funcionamento de Estabelecimentos Assistenciais de Saldde que atenda aos
principios de regionalizac8o, hierarguizagdo, acessibilidade e qualidade da assisténcia prestada a
populacgao;

. Considerando a necessidade das secretarias estaduais e municipais contarem com um instrumento para
elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde, adequado as novas
tecnologias na area da saude;

. Considerando os dispostos nas Portarias/SAS/MS n.? 230, de 1996 e 104, de 1997;

. Considerando a consulta publica publicada na Portaria SWVS/MS n.® 674 de 1997;

. Considerando a Portaria GM/MS n® 554 de 19 de margo de 2002 gue revogou a Portaria n." 1884/GM, de
11 de novembro de 1994 do Ministério da Sadde;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao,
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ministério da Saide - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005
{Publicada em DOU n” 198, de 14 de outubro de 2005)

Dispde sobre Regulamento Técnico
para funcionamento de Laboratorios
Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no uso da
atribui¢io que lhe confere o art.11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/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 reunidio realizada em 10 de outubro de 2005;

considerando as disposicdes constitucionais e a Ler Federal n® 8080 de 19 de
setembro de 1990 que trata das condi¢des para a promocio, protecdo e recuperacio da
saude, como direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de normalizacio do funcionamento do Laboratorio
Clinico e Posto de Coleta Laboratorial;

considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao ¥
diagndstico eficaz, adota a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente substituto, determino a sua publicagio
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(Microsoft Word - Minuta RDC para funcionamento dos Servif347os de sa\372de - Dicol - 21112011)

RESOLUCAOQ DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne°. 63 DE 25 DE NOVEMBRO DE 2011.

Dispoe sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os
Servicos de Saude

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao

que lhe confere o inciso IV do art. 11, do Regulamento aprovado pelo Decreto n®. 3.029, de
16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos § § 1% e 3° do art. 54 do

Hegimento Interno nos termos do Anexo | da Portaria n®. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunidao realizada em 24 de
novembro de 2011, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1? Fica aprovado o Reaulamento Técnico que estabelece os Reaquisitos de Boas
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Resolugio RDC-ANVISA n® 306, de 07-12-2004 doc

Resolucao — RDC/ANVISA n® 306, de 7 de dezembro de 2004

Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de
saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nadional 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 o Art. 111, inciso I, alinea "b", § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n.? 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no DOU de 22

de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de dezembro de 2004, considerando as
atribuigbes contidas nos Art. 62 , Art. 79, inciso III e Art. 8° da Lei 9782, de 26 de janeiro
de 1999; considerando a necessidade de aprimoramento, atualizacdo e complementacao
dos procedimentos contidos na Resolucdo RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos
ao gerenciamento dos residuos gerados nos servigos de salude - RSS, com vistas a
preservar a salde publica e a qualidade do meio ambiente considerando os principios da
biosseguranca de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir
acidentes, preservando a salde publica e 0 meio ambiente; considerando que os servigos
de salde sao os responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os RSS por eles
gerados, atendendo as normas e exigéncias legais, desde o momento de sua geracdo até
a sua destinacao final; considerando gue a segregacao dos RSS, no momento e local de
sua geracao, permite reduzir o volume de residuos perigosos e a incidéncia de acidentes
ocupacionais dentre outros beneficios a saude publica e ao meio ambiente; considerando

a necessidade de disponibilizar informactes técnicas aos estabelecimentos de salde,
assim como aos orgaos de vigilancia sanitaria, sobre as técnicas adequadas de manejo dos
RSS, seu gerenciamento e fiscalizacao; Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicaco:

Art. 19 Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude, em Anexo a esta Resolugdo, a ser observado em todo o territrio nacional, na area

publica e orivada.
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Programa de Qualificacdo dos
Prestadores de Servigos na Saude RN 405 - QUALIDADE ANS 2016
Suplementar.

RESOLUGCAO NORMATIVA 259
DE 2011

Prazos de atendimento.

RESOLUGCAO NORMATIVA 268
DE 2012

Altera alguns pontos da 259.

Cria a Agéncia Nacional de Saiude LEI FEDERAL NO 9.961 DE 28
Suplementar — ANS. DE JANEIRO DE 2000

DispGe sobre contratos entre Planos de

. LEI 13.003-2014
saude e prestadores.

DispGe sobre a definicdo de indice de RESOLUCAO NORMATIVA - RN N2 364-
reajuste pela ANS. 2014

Critérios de qualidade considerados para
fins de aplicacdo do Fator de Qualidade
ano base 2016 a ser aplicado em 2017
(2016/2017) relativo ao reajuste definido ~ ANS - Nota Técnica n.° 45-2016-
pela ANS nos casos previstos no art. 42 da GEEIQ-DIDES-ANS
RN n.2 364/2014

Programa de Qualificagéo dos ANS - Programa de Qualificacdo dos
Prestadores de Servigos na Saude Prestadores de Servicos na Saude
Suplementar QUALISS-2016 Suplementar QUALISS-2016

DispGe sobre aplicagdo do Fator de
Qualidade ano base 2016 a ser aplicado
em 2017 relativo ao reajuste definido
pela ANS Nota técnica 45 ANS
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RESOLUCAO NORMATIVA - RN N° 364, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2014

Dispbe sobre a definigdo de indice de reajuste pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS - & ser
aplicado pelas operadoras de planos de assisténcia & salde aos seus prestadores de senvigcos de sfencdo &
saude em sifuagfes especificas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Macional de Sadde Suplementar - ANS, em vista do que dispdem os incisos Il
e IV do art. 40 e os incizos |l e IV do art. 10, todos da Lei n” 9.961, de 28 de janeiro de 2000; e o art. 17-Ada Leai
n” 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Lei n” 13.003, de 24 de junho de 2014, em reunido realizada em
10 de dezembro de 2014, adotou a seguinte Resolugio Mormativa, e eu. Diretor-Presidente. determino a sua
publicacdo.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1% Esta Resolugdo Normativa - RN, dispde sobre a definicio de indice de reajuste pela Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS - a ser aplicado pelas operadoras de planos de assisténcia a saldde aos seus
prestadores de servigos de ateng&o a salde em situagdes especificas.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolugio, considera-se:

| - prestador: pessoa fisica ou juridica que presta servigos de atenc@o a sadde no &mbito dos planos privados de
assisténcia a salde; e

Il - forma de reajuste: a maneira pela qual as partes definem a comegio dos valores dos servigos confratados.

] CAPITULO Il
DO INDICE DE REAJUSTE DEFINIDO PELA ANS

Art. 3* O indice de reajuste definido pela ANS, a que alude o § 4° do art. 17-A da Lei n” 9.656, de 3 de junho de
1998, incluido pela Lei n® 13.003, de 24 de junho de 2014, & o indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo
- IPCA. (Redagio dada pela RN n® 391, de 04/12/2015)

Art. 4° A operadora devera utilizar o indice de reajuste definido pela ANS como forma de reajuste nos contratos
eschntos firmados com seus Prestadores quando preenchides ambos os critérios abaixo:

www.ans.gov.br/component/legislacas/Tview=legislacao&task=Textolei&format=raw8ancora=8&id =Mjg10...
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RESOLUCAO NORMATIVA - RN N2 405, DE 9 DE MAIO DE 2016

Dispée sobre o Programa de Qualificacdo dos Prestadores de Servicos na Saude Suplementar -
QUALISS; revoga a Resolugdo Normativa - RN n? 267, de 24 de agosto de 2011, com excecdo do
art.44-B incorporado a RN n? 124, de 30 de marco de 2006; e revoga também a RN n? 275, de 19 de
novembro de 2011, a RN n? 321, de 21 de margo de 2013, a RN n? 350, de 19 de maio de 2014, e a
Instrucdo Normativa - IN n? 52, de 22 de margo de 2013 da Diretoria de Desenvolvimento Setorial, e
dd outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS, no uso das atribuigoes que
lhe foram conferidas pelos artigos 32; 42, incisos IV, V, XV, XXIV, XXVI, XXVII, XXXI, XXXII e XLI,
alinea "b"; e 10, incisos I e II, todos da Lei n? 9.961, de 28 de janeiro de 2000; pelo artigo 17 da Lei
n? 9.656, de 3 de junho de 1998; e considerando o disposto no artigo 86, inciso II, alinea "a", da
Resolucao Normativa - RN n? 197, de 16 de julho de 2009; em reunido realizada em 4 de maio de
2016, adotou a sequinte Resolugao Normativa - RN, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolucao Normativa - RN dispée sobre o Programa de Qualificacao dos Prestadores de
Servigos na Saude Suplementar - QUALISS; revoga a RN n? 267, de 24 de agosto de 2011, com
excecdo do art.44-B incorporado a RN n? 124, de 30 de marco de 2006, a RN n? 275, de 1?2 de
novembro de 2011, a RN n? 321, de 21 de marco de 2013, a RN n? 350, de 19 de maio de 2014, e a
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REDLU(;E.D NORMATIVA - RN No- 259, DE 17 DE JUNHO DE 2011

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO NORMATIVA - RN N° 259, DE 17 DE JUNHO DE 2011

Dispde sobre a garantia de atendimento dos beneficiarios de plano privado de assisténcia a salde e altera a
Instrugio Mormativa - IN n® 23, de 1° de dezembro de 2009, da Diretoria de Mormas e Habilitagio dos Produtos
- DIPRO.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Sadde Suplementar - ANS, em vista do que dispde os incisos I,
HHIW, XKV e XXXV do art. 4° e o inciso |l do art. 10, ambos da Lei n® 8.961, de 28 de janeiro de 2000; e a
alinea "a" do inciso Il do art.86 da Resolugdo Mormativa - RN n® 197, de 16 de julho de 2008; em reunido
realizada em 15 de junho de 2011 adota a seguinte Resolugdo Mormativa e eu, Diretor Presidente, determino a
sua publicagao.

CAPITULO |

DA DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Resolugdo Normativa - RN dispde sobre a garantia de atendimento dos beneficiarios de plano
privado de assisténcia a salde e altera a Instrugdo Normativa - IN n® 23, de 1° de dezembro de 2009, da
Diretoria de Mormas e Habilitagdo dos Produtos - DIPRO.

CAPITULO Il

DAS GARANTIAS DE ATENDIMENTO AO BENEFICIARIO

Secao |

Dos Prazos Maximos Para Atendimento ao beneficiario

Art. 2° A operadora devera garantir o acesso do beneficiario aos servigos e procedimentos definidos no Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde da ANS para atendimento integral das coberturas previstas nos arts. 10,
10-A e 12 da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, no municipio onde o beneficiario os demandar, desde que
seja integrante da area geografica de abrangéncia e da area de atuacao do produto.

Art. 3° A operadora devera garantir o atendimento integral das coberturas referidas no art. 2° nos seguintes

prazos
Mé l_Pg wa B d S K o) s % B @ gD PR 15:25
; Il q = S e L " PTBZ 29/06/2018




Sociedade
Brasileira de
PATOLOGIA

PACQ

Programa de Acreditacéo

e Controle de Qualidade
Sociedade Brasileira de Patologia

Art. 32 A operadora devera garantir o atendimento integral das coberturas referidas no art.
22 nos seguintes prazos:

| - consulta basica - pediatria, clinica médica, cirurgia geral, ginecologia e obstetricia: em até
7 (sete) dias uteis;

Il - consulta nas demais especialidades médicas: em até 14 (quatorze) dias uteis;

Il - consulta/sessdo com fonoaudidlogo: em até 10 (dez) dias uteis;

IV - consulta/sessdo com nutricionista: em até 10 (dez) dias Uteis;

V - consulta/sessdo com psicélogo: em até 10 (dez) dias Uteis;

VI - consulta/sessdo com terapeuta ocupacional: em até 10 (dez) dias Uteis;

VII - consulta/sessdo com fisioterapeuta: em até 10 (dez) dias Uteis;

VIII - consulta e procedimentos realizados em consultério/clinica com cirurgido-dentista: em
até 7 (sete) dias uteis;

IX - servigcos de diagndstico por laboratério de analises clinicas em regime ambulatorial: em
até 3 (trés) dias uteis;

X - demais servicos de diagndstico e terapia em regime ambulatorial: em até 10 (dez) dias
uteis;

XI| - procedimentos de alta complexidade - PAC: em até 21 (vinte e um) dias Uteis............




Estabelece critérios e

diretrizes para o

licenciamento ambiental

de aterro sanitario.

CONAMA RES CONS 2008 404

DispOe sobre o tratamento e a

disposicao fi nal dos residuos

dos servicos de saude e da

outras providéncias.

RESOLUCAO CONAMA n? 358, de 29 de abril de

2005

Dispde sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servigos de
saude.

RESOLUCAO-RDC N2 306, DE 7 DE DEZEMBRO
DE 2004
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Ministério da Sadde
Agéncla Macional de Vigilancia Sanitiria o

RESOLUGAQ RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispoe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servigos de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |he confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.® 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n.® 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada
em 6 de dezembro de 2004,

Considerando as atribuigbes contidas nos Art. 6%, Art. 7°, inciso Il e Art. 8° da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999,

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualizagio e complementagio dos procedimentos contidos na Resolugio RDC
33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos residuos gerados nos sendcos de salde - RSS, com vistas a presenar a
salde publica e a gualidade do meio ambiente.

Considerando os principios da biosseguranga de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir
acidentes, presenando a sadde pablica e 0 meio ambiente;

Considerando que os senigos de salde s3o os responsaweis pelo cometo gerenciamento de todos os RSS por eles gerados,
atendendoas normas e exigéncias legais, desde o momento de sua geragdo até a sua destinacdo final;

Considerando que a segregagao dos RSS, no momento e local de sua geragao, permite reduzir o wolume de residuos perigosos
e a incidéncia de acidentes ocupacionais dentre outros beneficios & sadde pablica e ao meio ambiente;

Considerando a necessidade de disponibilizar informages técnicas aos estabelecimentos de salde, assim como aos Orgios de
vigildncia sanitaria, sobre as técnicas adequadas de manejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalizagao;

Adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio:

Art. 19 Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Senigos de Salde, em Anexo a esta Resolucio,
a ser obsenado em todo o temtdno nacional, na area pablica e privada.

Art. 2° Compete & Vigilancia Sanitéria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, com o apoio dos Orgaos de Meio
Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comiss&o Macional de Energia Muclear - CNEN, diwulgar, orientar e fiscalizar o cumprimento desta
Resolugao . ¥

L

Art. 3 Aigilancia sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, visando o cumprimento do Regulamento Técnico,
poderdo estabelecer normas de carater supletivo ou complementar, a fim de adegua-lo as especificidades locais.
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- GRUPO A2 6.1 - Carcacas, pecas anatomicas, visceras e outros residuos provenientes de
animais submetidos a processos de experimentacao com inoculacao de microorganismos,
bem como suas forracoes, e os cadaveres de animais suspeitos de serem portadores de
microrganismos de relevancia epidemioldgica e com risco de disseminacao, que foram
submetidos ou n3o a estudo anatomo-patoldgico ou confirmacao diagndstica. Devem ser
submetidos a tratamento antes da disposicao fina

7 - GRUPO A3 7.1 - Pecas anatémicas (membros) do ser humano; produto de fecundacao
sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros
ou idade gestacional menor que 20 semanas, que nao tenham valor cientifico ou legal e
nao tenha havido requisicao pelo paciente ou seus familiares.

7.1.1 - Apds o registro no local de geracao, devem ser encaminhados para:

| - Sepultamento em cemitério, desde que haja autorizacdao do drgao competente do
Municipio, do Estado ou do Distrito Federal ou;

Il - Tratamento térmico por incineragao ou cremacao, em equipamento devidamente
licenciado para esse fim.
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CAPITULO IIl GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

Todo gerador deve elaborar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos
de Saude - PGRSS, baseado nas caracteristicas dos residuos gerados e na
classificacao constante do Apéndice |, estabelecendo as diretrizes de manejo dos
RSS. O PGRSS a ser elaborado deve ser compativel com as normas locais relativas
a coleta, transporte e disposicao final dos residuos gerados nos servicos de saude,
estabelecidas pelos 6rgaos locais responsaveis por estas etapas.

02.1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO - Consiste na guarda
dos recipientes de residuos até a realizacao da etapa de coleta
externa, em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os
veiculos coletores.

1.7.1 - No armazenamento externo nao é permitida a
manutencao dos sacos de residuos fora dos recipientes ali
estacionados.
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Regulamenta as
atividades de anatomia
patoldgica e
citopatologia no Estado
de Sao Paulo.

Prontuario eletronico - CREMESP PRONTUARIO
itens aconstar no MEDICO E PRONTUARIO
cadastro do paciente. ELETRONICO

E_RS-CREMESP-
244 291012

Patologia em relacao aos procedimentos
diagndsticos de Anatomia Patologica.
RESOLUCAOQ CFM 2169 2016

Sociedade
Brasileira de
PATOLOGIA
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CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA
RESOLUGAO CREMESP N° 244, DE 29 DE OUTUBRO DE 2.012. -
Regulamenta as atividades de anatomia patologica e citopatologia.

Presidente do Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo, no uso das atribuigies conferidas pela Lei n®
3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto
n® 6.821, de 14 de abril de 2009, e,

CONSIDERANDO gue os Conselhos de Medicina sdo os drgdos supervisores da ética profissional em toda a Republica
e, ao mesmo tempo, julgadores e disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios
ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissdo e dos gue a
exerzam legalmente;

CONSIDERANDO as caracteristicas proprias e especificas da prestaco de servigos nas dreas de anatomia patolagica e
citopatologia;

CONSIDERANDO finalmente o decidido na Reunido de Diretoria realizada em 29/10/2012, e Sesso Plenaria de
13M11/2012,

RESOLVE:

Artigo 1°. Laboratdrio de anatomia patologica e citopatologia & o local de recebimento, identificagio, processamento
técnico e diagnostico anatomopatolégico, macroscopico, histopatologico, citopatologico e molecular de materiais
biologicos ressaltando-se seu carater interpretativo no contexto clinico.

Artigo 2°. A responsabilidade técnica pelos laboratdrios de anatomia patologica devera ficar a cargo de um profissional
médico especialista em anatomia patolégica, doravante denominado como responsavel técnico medico.

Artigo 3°. Cabe ao responsavel técnico médico o cumprimento das notificagdes compulsdrias de acordo com o
estabelecido no artigo 7* da Portaria 104/2001 do Ministério da Sadde.

Artigo 4°. Cabe ao responsavel técnico médico assegurar condigbes de infraestrutura relacionadas a area fisica,
equipamentos, insumos e materiais essenciais & operacionalizagio das atividades do profissional médico patologista.

Artigo 5% = responsabilidade do Hospital assegurar que a sala de bidpsia e congelacdo instalada dentro do ambiente
do centro cirdrgico possua a estrutura fisica, equipamentos, insumos e materiais essenciais como:

a) Instalagdo hidraulica (bancada com cuba funda e pia com agua corrente) e elétrica (tomadas elétricas) ol
b) lluminagdo e climatizagdo de acordo com a NBR — ABNT >
c) Criostato, navalhas descartaveis e meio de congelagio 3

d) Instrumental para dissecgao (pinga anatomica, tesoura e bisturi)
e) Microscopio Binocular
f) LAminas e laminulas
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Artigo 52. E responsabilidade do Hospital assegurar que a sala de
bidpsia e congelacao instalada dentro do ambiente do centro cirurgico
possua a estrutura fisica, equipamentos, insumos e materiais essenciais
como:

a) Instalacao hidraulica (bancada com cuba funda e pia com dgua
corrente) e elétrica (tomadas elétricas)

b) lluminacao e climatizacdo de acordo com a NBR — ABNT

c) Criostato, navalhas descartaveis e meio de congelacao

d) Instrumental para disseccao (pin¢a anatémica, tesoura e bisturi)

e) Microscdpio Binocular

f) Laminas e laminulas

g) Reagentes/Kits para coloracao
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RESOLUCAO CFM N° 2.169/2017
Publicada no D.O.U. de 15 de dezembro de 2017, Secédo |, p.272-4

Disciplina responsabilidades dos médicos e laboratorios
em relacdo aos procedimentos diagnédsticos de
Patologia e estabelece normas técnicas para a
conservacdao e fransporte de material bioldégico em
relacdo a esses procedimentos. Disciplina, também, as
condutas meédicas tomadas a partir de laudos
citopatologicos positivos, bem como a auditoria médica
desses exames.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n°
3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n® 11.000, de 15 de dezembro de
2004, regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que os procedimentos diagndésticos em Patologia sdo atos médicos
complexos e devem ser executados com o conhecimento do contexto clinico que o
gerou, ndo raro fazendo-se necessaria a busca de informacdes complementares junto
ao médico que assiste o paciente;

CONSIDERANDO o disposto no art. 28 do Decreto Federal n°® 20.931, de 11 de janeiro
de 1932;
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Art. 29

S3o considerados laboratérios de Patologia (Anatomia Patoldgica) os servicos

médicos que dispdem de estrutura operacional (equipamentos e pessoal técnico) para a
realizacao de exames anatomopatologicos em sua sede.

§12 O laboratodrio de Patologia deve ter, investido na funcao de diretor técnico, um
médico portador de titulo de especialista em Patologia, registrado no CRM da jurisdicao
onde o laboratdrio esta domiciliado.

§292 O titulo de outras especialidades nao pode substituir a titulacao exigida no caput
deste artigo.

§32 O laboratorio multidisciplinar, que realiza exames de mais de uma especialidade
médica, pode ter, investido na funcao de diretor técnico, um médico especialista
registrado no CRM da jurisdicao em que o laboratério esta domiciliado, observando —se a
correspondéncia entre a titulacdo e os servicos assistenciais oferecidos. (

art. 92 da Resolucdo 2147/2016).

§42 O médico pode assumir a diretoria técnica em, no maximo, dois estabelecimentos,
guer matriz ou filial
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Art. 4° Para anunciar ou oferecer a realizacdo de exames anatomopatoldgicos, 0
estabelecimento médico deve atender as condicdes indicadas nos artigos 2° e 3°.

Art. 5° Mediante solicitacdo ou consentimento do paciente, o0 exame anatomopatoldgico
pode ser encaminhado para o laboratdorio de Patologia (Anatomia Patoldgica)
diretamente pelo estabelecimento onde o procedimento de coleta foi realizado, desde
gue atendidas as seguintes condi¢des:

| — O laboratdrio de Patologia (Anatomia Patoldgica) deve estar contratualmente
vinculado ao estabelecimento responsavel pela coleta, ambos pertencentes a mesma
jurisdicao;

Il — Informacdo ao paciente sobre o destino do exame — nome do laboratério que
efetivamente realizara o procedimento, com endereco, telefone e nome do seu diretor
técnico médico;

[l — Obtencdo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), assinado pelo
paciente, no qual constem as informacdes indicadas nos incisos anteriores, conforme o
modelo disposto no Anexo 1 desta resolucao;

§1° A transferéncia de material biolégico para outra localidade deve ter como alvo
primordial o beneficio do paciente, facilitando-lhe a acessibilidade ao servico meédico
que realizara seu exame, nao podendo servir a interesses de ordem comercial.

§2° O paciente tem o direito de optar pela realizacdo de seu exame em laboratdrio da
sua escolha, devendo, nesse caso, receber orientacbes para que ele préprio possa
providenciar esse encaminhamento, assinando um respectivo termo de
responsabilidade, aplicando-se a Resolucdo n® 20, de 10 de abril de 2014, da Anvisa.
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Art. 6° O diretor técnico meédico de plano de saude e/ou de qualquer estabelecimento
gue anuncia ou receba exames anatomopatoldgicos deve garantir a realizacdo desses
procedimentos na jurisdicdo em que sua instituicao esta registrada, aplicando-se os
incisos |, Il e lll, do art. 5° desta Resolucao.

Art. 7° Os diretores técnicos médicos das instituicdes que disponibilizam servicos na
area de Patologia sdo responsaveis diretos por danos consequentes a extravios, bem
como por problemas referentes a descuido na guarda, conservacao, preservacao e
transporte das amostras, apos o registro de entrada desse material no estabelecimento.
Paragrafo Gnico. E imperiosa a observacdo das normas técnicas para a conservacao e
transporte de material bioldgico, conforme normatizacdo disposta no Anexo 2 desta
resolucao.

Art. 8° O preenchimento das requisicdes de exame anatomopatologico deve expressar
de forma completa e clara as informacdes clinicas, hipdteses diagnodsticas, localizacao
anatémica da amostra e procedimentos necessarios para o detalhado estudo do caso,
incluindo, quando pertinente, coloracdes especiais, analise de margens cirurgicas,
multiplicidade de amostras, complexidade de peca cirurgica.

Paragrafo unico. O medico requisitante & responsavel pelas condicdes de
acondicionamento e adequada fixacdao das amostras, até o seu encaminhamento para o
laboratorio de Patologia.




Sociedade
Brasileira de
PATOLOGIA

PACQ

Programa de Acreditacéo

e Controle de Qualidade
Sociedade Brasileira de Patologia

Outras leis

Seguranca e saude no
trabalho em servicos NR-32
de Saude M.T.E.

Cria a Agéncia Nacional LEI FEDERAL NO
de Saude Suplementar — 9.961 DE 28 DE
ANS. JANEIRO DE 2000

Dispde sobre contratos
entre Planos de salde e LElI 13.003-2014
prestadores.
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