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0 regulamento técnico de funcionamento dos laboratérios clinicos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou, em 5 de agosto, a Consulta Pdblica n® 50, de
2004, que divulga o Regulamento Técnico de Funcionamento dos Laboratérios Clinicos, o qual chamaremos sim-
plesmente RT. Esse documento coroa os louvaveis esforcos de um grupo de trabalho que contou com a participagdo
de representantes de entidades de classe, sob a coordenacdo da ANVISA, a qual deu uma clara demonstracdo de
competéncia ao reconhecer que era preciso ouvir os profissionais do setor. A titulo de contextualizacdo, devemos
lembrar a grande importancia do documento ora em elaboracéo para o setor de diagnéstico laboratorial do pais.
Verificamos que a atuacéo da vigildncia sanitaria (VISA) em nosso setor tem se caracterizado por uma multiplici-
dade de regulamentos dispares, as vezes municipais, as vezes estaduais, elaborados em diferentes momentos, que
denotam falta de um consenso moderno e tecnicamente adequado para a gestdo das relacdes entre as VISAs e os

laboratérios clinicos.

Dito isso, acredito que seria conveniente que a ANVISA aprofundasse o estudo e a discussdo dos aspectos mais
desafiadores do RT, procurando avaliar as questdes de escopo, técnicas e viabilidade com equilibrio e sensibilidade.
No meu ponto de vista, a meta deve ser a elabora¢do de um novo documento voltado para a minimizacdo do risco
sanitdrio, completamente objetivo e passivel de ser implementado pela maior parte dos laboratérios clinicos em
atuacdo no Brasil, inclusive os publicos. Contudo o documento ndo deve ser frouxo, pois € do nosso interesse e do
interesse de todos os brasileiros que laboratérios clinicos sem condi¢des minimas ou deixem de operar ou passem
a fazé-lo em condi¢bes seguras. Por outro lado, se o RT continuar como esté, com varias exigéncias passiveis de
cumprimento apenas por uma elite e sujeito a conflitos de interpretacdo, tememos que ninguém seja punido para
ndo se ter que punir (e fechar) grande parte dos laboratérios do pais, com grande prejuizo para a sociedade. Acre-
dito ainda que o RT deveria ser testado, de forma que laboratérios de diversos portes e situacdes geogréficas, tanto
publicos como privados, pudessem propiciar situacdes de fiscalizacdo reais para validar o instrumento antes da sua

transformacdo em resolucdo da diretoria colegiada (RDC).

Acredito que a gestao da qualidade deva ser, sim, valorizada, mas através da criacdo de estimulos a integracéo
de cada vez mais laboratérios aos processos de acreditacéo de laboratérios clinicos jé existentes no pais e outros que
venham a ser criados. Apés a conclusdo do RT, seus requisitos poderiam ser formalmente incorporados aos critérios
das auditorias de acreditacdo. A VISA poderia, assim, fornecer autorizacdo sanitaria aos laboratérios acreditados e
poderia haver um mecanismo de fiscalizacdo de, por exemplo, apenas uma fracdo desses laboratérios, para garantia
da qualidade dos processos de acreditacéo. E claro que a VISA nio delegaria sua funcéo e poderia fiscalizar laboratorios
acreditados também mediante dentncia ou suspeita de infracdo sanitaria. Assim, teriamos uma massa crescente de

laboratérios sequros e em processo de melhoria continua, com menor custo e melhor eficacia para o pais.

Penso ser responsabilidade de toda a sociedade, mas especialmente dos profissionais de laboratério, um posicio-
namento tecnicamente bem embasado, contudo firme, quanto a presente proposta de RT. Ndo devemos rejeité-la,

sendo mais produtivo apontar caminhos para o equacionamento dos problemas observados.
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