Ministério da Satde - MS
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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 Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicéo que lhe confere o art.11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 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 10 de outubro de 2005;

consi do as disposicd: ionais e a Lei Federal n° 8080 de 19 de
setembro de 1990 que trata das condi¢des para a promocao, protecdo e recuperacao da
satide, como direito fundamental do ser humano;

consi ar i de nc i do funci ) do Laboratério
Clinico e Posto de Coleta Laboratorial;

considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao
diagnéstico eficaz, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente substituto, determino a sua publicagdo

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servicos que
realizam atividades laboratoriais, tais como Laboratério Clinico, e Posto de Coleta
Laboratorial, em anexo.

Art. 2° que a 30, reforma ou 30 na estrutura fisica do
laboratério clinico e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovagéo do
projeto junto a autoridade sanitéria local em conformidade com a RDC/ANVISA n°. 50,
de 21 de fevereiro de 2002, e RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003 suas
atualizagGes ou instrumento legal que venha a substitui-las.

Art. 3° As Secretarias de Satde Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem
implementar os procedimentos para adogdo do Regulamento Técnico estabelecido por
esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de adequé-
lo as especificidades locais.

Art. 4° O descumprimento das determinacBes deste Regulamento Técnico
constitui infragdo de natureza sanitéria sujeitando o infrator a processo e penalidades
previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizagGes, ou instrumento
legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 5° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacdo.

FRANKLIN RUBINSTEIN

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE
LABORATORIOS CLINICOS

1HISTORICO

O Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratério Clinico foi elaborado a
partir de trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, com o Grupo de Trabalho instituido
pela Portaria n°. 864, de 30 de setembro 2003. Este Grupo de Trabalho foi composto
por técnicos da ANVISA, Secretaria de Atengdo a Salide (SAS/MS), Secretaria de
Vigilancia a Satde (SVS/MS), Vigilancias Sanitarias Estaduais, Laboratério de Satde
Publica, Sociedade Brasileira de Patologia Clinit dicina Laboratorial,

Brasileira de Analises Clinicas, Provedores de Ensaio de Proficiéncia e um Consultor
Técnico com experiéncia na area.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada pelo Grupo de Trabalho foi publicada
como Consulta Publica n°. 50 em 6 agosto de 2004 e ficou aberta para receber sugestdes
por um prazo de 60 (sessenta) dias, os quais foram prorrogados por mais 30 (trinta) dias.

As sugestdes recebidas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Salide - GGTES/ANVISA, pelos componentes do Grupo de
Trabalho juntamente com o Consultor. Apos discussdes, as sugestdes pertinentes foram
incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, sendo produzido o documento final
consensual sobre 0 assunto.

O presente documento é o resultado das discussdes que definiram os requisitos
necessarios ao funcionamento do Laboratdrio Clinico e Posto de Coleta Laboratorial.

2 OBJETIVO

Definir os requisitos para o funcionamento dos laboratérios clinicos e postos de coleta
laboratorial piblicos ou privados que realizam atividades na area de andlises clinicas,
patologia clinica e citologia.

3 ABRANGENCIA

Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada é aplicavel a todos os servigos publicos ou
privados, que realizam atividades laboratoriais na area de anélises clinicas, patologia
clinica e citologia.

4 DEFINIGOES

4.1 Alvaré sanitério/Licenca de funci 1to/Licenca sanitaria: D
expedido pelo érgéo sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,
que libera o i dos i que exercam atividades sob regime de

vigilancia sanitaria.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



