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Apresentacao

Sao Paulo, 05 de agosto de 2013,

Prezados colegas,

O dia 05 de agosto — Dia do Patologista - é a data referenciada para lembrar a todos os
patologistas brasileiros que sao enormes os desafios do exercicio profissional, em nossa
especialidade, nao obstante os significativos avancos, duramente alcangcados nestes Ultimos dez
anos.

A lei do ato médico — lei 12.842/2013, em 10 de julho passado, foi aprovada com dez vetos
presidenciais, que, inclusive, retiraram o diagnostico nosoldgico do rol de procedimentos exclusivos
dos formados em medicina. Esse lamentavel incidente tem implicacdes praticas e, se nao vencido,
tornard impossivel a recuperagédo da citopatologia diagndstica como atividade exclusiva de médico. A
SBP repudia os vetos presidenciais a lei do ato médico, principalmente porque a assisténcia a
populacao deve ser garantida dentro do estado de direito vigente no pais, de forma multidisciplinar,
com os demais profissionais da saude atuando nos limites de suas respectivas legislacdes.

De qualquer forma, neste momento, ha uma mudanga de paradigma muito significativa. Em
11 de setembro, a nova lei entra em vigor e a assinatura de ndo médicos em laudos
anatomopatolégicos caracterizara exercicio ilegal da medicina. Além de continuarmos a luta para a
recuperacdo do texto original da lei de regulamentacdo da medicina, pressionando as comissfes
parlamentares encarregadas da analise dos vetos presidenciais, ndo podemos permitir retrocessos as
recentes conquistas, notadamente, em funcéo do inciso VII do artigo 4° da Lei 12842/2013. Com esse
objetivo, estamos divulgando amplamente as consequéncias da nova lei, na pratica médica,
sobretudo para coibir a nefasta pratica da comercializagdo de exames anatomopatolégicos por
laboratérios clinicos e outros estabelecimentos de saude.

“A Lei e a Etica das Parcerias com Laboratérios de Patologia” € um manual de orientac&o,
que deve ser utilizado de forma constante, para que as relagdes entre 0s servicos de Patologia e
outros estabelecimentos clinicos sejam éticas e legalmente formalizadas, em beneficio da populacao
gue assistimos e do exercicio digno da nossa profissao.

Carlos Alberto Fernandes Ramos

Vice-Presidente para Assuntos Profissionais da SBP

A lei e a ética das parceiras com laboratdrios de patologia



Adverténcia

Neste manual apresentamos as principais repercussdes da Lei 12.842 de 10 de julho de
2013 — ato médico, sobre o exercicio profissional da Patologia, com base nos seguintes
artigos:

Artigo 4° - Sao atividades privativas dos médicos
Inciso VII: Emisséo dos laudos de exames anatomopatolégicos

Paragrafo 6° - o disposto neste artigo ndo se aplica ao exercicio da Odontologia, no
ambito de sua area de atuagéo

Artigo 6° - A denominacdo de “médico” é privativa dos graduados em cursos
superiores de Medicina, e o exercicio da profissdo, dos inscritos no Conselho
Regional de Medicina com jurisdicdo na respectiva unidade da Federacao.

Os médicos também devem estar atentos as determinagdes do Codigo de Etica Médica e
Resolugdes do Conselho Federal de Medicina.

Muitas vezes, os textos deste manual indicam a excl usividade do médico
para a emissdo dos laudos anatomopatoldgicos.

N&o obstante, advertimos haver uma excecao, previst  a no texto legal
(vide acima, paragrafo 6° do artigo 4°):

O exame anatomopatologico de material obtido da boc a ou cavidade oral
pode ser realizado por odont6logo com especializag ao em Patologia
oral, conforme disposi¢éo do artigo 4°, paragrafo 6  ° da Lei 12.842 de 10
de julho de 2013.

A SBP reconhece e admite essa exceg¢do, que nem semp  re sera
explicitamente referida, nos textos deste manual.

A lei e a ética das parceiras com laboratoérios de patologia
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Introdugao

Considerando a legislacdo brasileira vigente e, especialmente, a promulgacéo da Lei
12.842 del0 de julho de 2013, que inclui os exames anatomopatoldgicos (AP) no rol das
atividades privativas dos médicos (art. 4°, inciso VII), a Sociedade Brasileira de Patologia
(SBP) adverte que para o recebimento de exames AP, em estabelecimentos sem estrutura
operacional e médico patologista para a realizacdo desses procedimentos diagndsticos,
torna-se necessario:

» Contrato formal de parceria com Laboratério de Patologia inscrito no CRM da mesma
jurisdicdo do estabelecimento, no qual o paciente entregou seu exame
anatomopatolégico;

« Entregar ao paciente o laudo original emitido pelo Laboratério de Patologia parceiro,
com assinatura de patologista e o seu registro em CRM da mesma jurisdicdo onde o
material de exame foi recebido, em conformidade com o art. 6° da Lei 12842, ficando
proibidas as transcricbes ou assinaturas de nao médicos em laudos
anatomopatolégicos;

« Utilizagdo de quadros de aviso e termos de consentimento para informar claramente
aos seus clientes sobre o transito das biopsias e pecas cirlrgicas e sobre as
medidas de seguranca adotadas para evitar extravios e também para a conservacao
do material biolégico, em conformidade com os direitos basico do consumidor (CDC,
artigo 6°);

e Adocédo das recomendacBes do anexo da Resolucdo CFM 1823/2007 ou de outro
documento emitido por érgdo publico de vigilancia sanitaria para o acondicionamento
e o transporte do material biologico;

» Constituir Diretor Técnico com titulo de especialista em Patologia, inscrito no CRM
da jurisdicdo do estabelecimento, sem o0 qual ndo é permitido anunciar a
especialidade, por qualquer meio, inclusive em catalogos, placas, material de
papelaria, internet, carimbos ou cartdo profissional, em conformidade com a
Resolucdo CFM 2007/2013;

A SBP, por outro lado, adverte que, encaminhando exames AP para estabelecimento
em situacdo irregular ou permitindo a assinatura de ndo médico em laudo
anatomopatoldgico, o médico infringe o art. 2° e/ou art. 10° do Cddigo de Etica Médica,
passivel de denuncia no CRM. Profissional ndo médico assinando exame
anatomopatoldgico serd denunciado por exercicio ilegal da Medicina (pena de seis meses a
dois anos de prisao).

Uma parceria entre laboratério clinico e de Patologia deve ter como alvo primordial o
beneficio do paciente, facilitando-lhe a acessibilidade ao servico médico que examinara sua
bidpsia, o material de sua pung¢do ou sua peca cirargica. Assim, justifica-se nas cidades,
onde ndo h& patologistas, Jamais podera servir a objetivos comerciais, para auferir lucros
exorbitantes a partir da diferenca de precos entre os valores cobrados ao paciente e o0s
pagos ao laboratério de Patologia.

S&o Paulo, agosto de 2013

Sociedade Brasileira de Patologia (SBP)

A lei e a ética das parceiras com laboratoérios de patologia
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Principais legislacfes de interesse para a constitu icdo de parcerias com laboratérios
de Patologia

Lei 12.842 de 10 de julho de 2013

Artigo 4° - So atividades privativas dos médicos
Inciso VIl : Emisséo dos laudos de exames anatomopatolégicos

Paragrafo 6° - o disposto neste artigo ndo se aplica ao exercicio da Odontologia, no ambito
de sua area de atuagéo

Artigo 6° - A denominacgédo de “médico” é privativa dos graduados em cursos superiores de

Medicina, e o exercicio da profissao, dos inscritos no Conselho Regional de Medicina
com jurisdicdo na respectiva unidade da Federacéo.

Cadigo de Etica Médica

E vedado ao médico:
Artigo 2° - Delegar a outros profissionais atos ou atribuigcdes exclusivos da profissdo médica

Artigo 10° - Acumpliciar-se com 0s que exercem ilegalmente a Medicina ou com
profissionais ou instituicdes médicas nos quais se pratiquem atos ilicitos

Artigo 115° - Anunciar titulos cientificos que ndo possa comprovar e especialidade ou area
de atuacdo para a qual ndo esteja qualificado e registrado no Conselho Regional de
Medicina

Artigo 118° - Deixar de incluir em anuncios profissionais de qualquer ordem, o seu numero
de inscricdo no Conselho Regional de Medicina

Resolugédo n° 1823/2007 do Conselho Federal de Medic ina

Artigo 8° - O médico assistente devera orientar 0os seus pacientes a encaminharem o
material a ser examinado para médico patologista inscrito no CRM de seu estado.

Resolucéo n® 2007/2013 do Conselho Federal de Medic ina

Artigo 1° - Para o médico exercer o cargo de diretor técnico ou de supervisao, coordenacao,
chefia ou responsabilidade médica pelos servigos assistenciais especializados é obrigatéria
a titulacdo em especialidade médica, registrada no Conselho Regional de Medicina (CRM),
conforme os parametros instituidos pela Resolu¢cdo CFM n° 2.005/2012.

- Adequacao do laudo anatomopatoldgico (AP) alegi  slacdo vigente

A lei e a ética das parceiras com laboratoérios de patologia



Indicacdo de responsabilidades sobre o laudo méd  ico
- nome, CRM e assinatura de médico patologista
e Obrigatérios 0 nome, assinatura e o registro no CRM (numero e UF),
em campo especifico, preferencialmente no final do laudo
- jurisdicdo de atuacédo do médico patologista
= O patologista deve estar inscrito no CRM da jurisdicdo de seu
domicilio profissional e, se for o caso, da jurisdicdo do
estabelecimento parceiro de outra unidade da federacéo
- nome, CRM e RQE do diretor técnico do laboratério de Patologia:
e Indicacado obrigatoria no laudo AP, ao lado ou abaixo da logomarca e
das informacgdes de identificagdo do laboratério
» Obrigatorio indicar a inscricdo do diretor técnico no CRM de sua
jurisdicdo, além do numero de registro de qualificacdo de especialista

(RQE)

Proibicdes

- auséncia de nome e/ou namero de inscricdo no CRM do médico patologista
e/ou do médico diretor técnico

- indicagéo de profissional ndo médico como responséavel pelo laudo ou como
diretor técnico do laboratorio emissor do laudo anatomopatolégico

- indicacdo como responsavel de médico que ndo tenha realizado o exame
anatomopatoldgico

- anunciar especialidades para as quais ndo possui titulo certificado

- anunciar participacdo em programas de controle de qualidade de outras
especialidades médicas ou nao médicas

Excecoes

- O exame anatomopatolégico de material obtido da boca ou cavidade oral
pode ser realizado por odontélogo com especializagdo em Patologia oral,
conforme disposicao do artigo 4°, paragrafo 6° da Lei 12.842 de 10 de julho
de 2013.

- Parcerias com laboratérios clinicos para recebi  mento de exames AP

1.

Objetivo

Uma parceria entre laboratério clinico e de Patologia deve ter como alvo
primordial o beneficio do paciente, facilitando-lhe a acessibilidade ao servico
médico que examinara sua biopsia, seu citolégico ou sua peca cirargica.

Selecao do laboratério parceiro
- jurisdicbes
e Os laboratérios parceiros devem pertencer a mesma jurisdicdo
« Em fronteiras de estados, admitem-se parcerias entre laboratérios de
jurisdicdes diferentes, mas o médico patologista deve ter inscricdo
secundaria no CRM do laboratério que atende os pacientes
- clausulas de contrato de parceria devem indicar
e Obrigatoriedade de informacdo ao paciente sobre a terceirizacdo de
seu exame, com indicac&o do laboratério de Patologia parceiro.
* Obrigatoriedade de termo de responsabilidade ou de consentimento,
assinado pelo paciente ou seu representante
* Responsabilidades pelo  acondicionamento, transporte e,
eventualmente, acidentes ou incidentes que prejudiquem a realizacdo
do exame anatomopatolégico.

A lei e a ética das parceiras com laboratoérios de patologia
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* Proibicdo de transcricdo ou alteracdes do laudo anatomopatoldgico
pelo laboratério clinico

* Prazos para entrega de laudos, ap6s o recebimento do material pelo
laboratério de Patologia.

* Medidas de segurancas para o acondicionamento e transporte do
material bioldgico.

« Precos de exames referenciados pela CBHPM e as variagBes ou
bandas admitidas (consultar Parecer 125 da SBP ou outro que vier a
atualiza-lo).

« Identificagdo do meédico patologista investido no cargo de diretor
técnico do laboratério de Patologia

Proibi¢cdes

- Utilizacdo da parceria com objetivos mercantilistas para auferir lucros
exorbitantes a partir da diferenca de precos entre os valores cobrados ao
paciente e 0os pagos ao laboratério de Patologia

- Parcerias entre cidades muito distantes quando houver possibilidade de
opcao por parcerias entre cidades proximas ou dentro de uma mesma cidade
- Parcerias entre laboratérios de jurisdicdes diferentes, excetuando-se entre
os de fronteiras de estados, quando o patologista estiver inscrito no CRM da
jurisdicéo vizinha

- Anunciar a especialidade em qualquer meio de comunicac¢do, na auséncia
de médico com titulo de especialista em Patologia, na funcdo de diretor
técnico

- Anunciar ou divulgar o nome do diretor técnico médico do laboratério de
Patologia como sendo diretor técnico do laboratério clinico parceiro

- Médico assumir mais de duas diretorias técnicas

- Funcionamento de posto de coleta de laboratério de Patologia sem diretor
técnico

Publicidade e divulgacéo da parceria
- Em laboratério clinico ou outro estabelecimento, o andncio da
especialidade, em qualquer meio de comunicacdo (laudos, cartdes, placas,
internet e outros), deve referir 0 médico patologista no cargo de diretor
técnico com:

* Nome completo

* Registro de inscricdo no CRM, contemplando nimero e UF

« Numero de registro de qualificacdo de especialista (RQE)

- Responsabilidades do laboratério de Patologia em funcéo de parcerias com
laboratérios clinicos

1.

Acondicionamento e transporte de bidpsias e peca s cirdrgicas

- orientar e fiscalizar o acondicionamento e transporte do material bioldgico,
em conformidade com as instrucdes estabelecidas em resolugdo do CFM ou
da ANVISA

- adotar medidas de seguranca para evitar extravios, perdas ou autdlise

- verificar se o material recebido estd corretamente identificado e em
conformidade com o especificado na requisicdo de exame anatomopatologico
- notificar na maior brevidade os problemas decorrentes do mau
acondicionamento ou transporte inadequado (autdlise; derrame de solucéo
fixadora; vedacgdo imperfeita; recipientes inadequados, quebrados, mal
fechados ou abertos; etc.)

A lei e a ética das parceiras com laboratoérios de patologia
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- expedir laudo de ndo conformidade para informar ao estabelecimento
parceiro, ha maior brevidade, que o material recebido ndo corresponde ao
especificado em requisicdo de exame anatomopatologico.

Registro do exame anatomopatoldgico de estabelec  imento parceiro
- 0 estabelecimento parceiro deve ser advertido sobre a necessidade de
fornecimento de informacfes cadastrais e sumario clinico e laboratorial de
cada caso
- cadastrar informacdes referentes a:

= Data de entrada do material e data prevista para liberacdo do

resultado.

= Nome completo do paciente, sem abreviaturas

= Numero de cadastro do exame — em destaque

= Sexo, idade/data de nascimento, etnia

= Nome do médico assistente, requisitante do exame

= |dentificacdo do estabelecimento parceiro

Arquivos de laudos e material biol6gico

- 0 laboratério de Patologia é responsavel pela guarda de laudos, de
requisicoes de exames, blocos e laminas, em conformidade com a legislacdo
vigente

- € garantido ao paciente recuperar a qualquer tempo, material mantido em
arquivo, nos prazos previstos por legislacdo especifica

- a solicitacdo de material de arquivo deve ser formalizada em termo de
responsabilidade ou TCLE, assinado pelo paciente ou seu representante

legal.

IV- Responsabilidades de laboratério clinico ou out ro estabelecimento de saude,
em funcdo de parcerias com laboratério de Patologia

V-

1.

Identificacdo correta das amostras ou pecgas ciri  rgicas
- verificar se o material recebido est4 corretamente identificado e em
conformidade com o especificado na requisicdo de exame anatomopatoldgico

Acondicionamento e transporte de bidpsias e peca s cirdrgicas

- Em acordo com instrucdes de resolucdo do CFM ou ANVISA e orientacbes
especificas do laboratério de Patologia parceiro

- Nos estabelecimentos onde a coleta do material foi realizada, observar os
cuidados com a preparacdo da solucdo fixadora (formalina a 10% ou outra
indicada pelo médico responséavel)

Responsabilidades de operadoras de plano de saud e, seguradoras ou

cooperativas, em funcao de parcerias com laboratéri o de Patologia

1. Objetivo

A lei e a ética das parceiras com laboratoérios de patologia
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O credenciamento de um laboratério de Patologia por plano de saude,
seguradora ou cooperativa deve objetivar primordialmente o beneficio do
paciente, proporcionando-lhe acesso ao servico médico especializado e
legalmente habilitado para examinar sua bidpsia, seu citologico ou sua peca
cirdrgica.

2. Critérios para credenciamento de laboratérios de Patologia
- jurisdicbes

e Os laboratérios credenciados devem obrigatoriamente pertencer a
jurisdicdo onde ocorre o atendimento do paciente

» O credenciamento para a especialidade de estabelecimento clinico,
em cidades onde ndo existem laboratérios de Patologia, s6 € admitido
na vigéncia de contrato de parceria, em conformidade com as
condi¢des indicadas no capitulo 1l deste manual.

3. Proibicoes

- Em cidades onde existem laboratérios de Patologia ndo é aceitavel o
credenciamento de laboratorio clinico ou outro estabelecimento sem estrutura
operacional para realizacdo de exames anatomopatolégicos e sem médico
patologista inscrito no CRM do estado onde o paciente é atendido.

-Anunciar a especialidade em qualquer meio de comunicacdo, na auséncia
de médico com titulo de especialista em Patologia, na funcdo de diretor
técnico, inscrito no CRM do estado onde o atendimento ao paciente é
oferecido.

4. Denuncias a ANS por irregularidades de credencia  mento
- Disque ANS — 08007019656
- Penalidades para operadoras de plano de saude
* Multa de até R$ 100.000,00
« Proibicdo de comercializacdo de seus planos de saude
e Suspensao ou mesmo interdicdo das atividades da operadora
- Irregularidades passiveis de denuncia
* Recusa de atendimento de procedimento constante no rol da ANS
 Atraso de atendimento superior a dez dias, em servicos de
diagnéstico, em regime ambulatorial
* A operadora do plano de saude deve garantir 0 acesso do
beneficiario aos servicos e procedimentos definidos como cobertura
minima obrigatéria no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da
ANS, no municipio onde o beneficiario os demandar, desde que esse
local seja integrante da area de abrangéncia geografica (RN 259
modificada pela RN 268)
- Reembolso por procedimentos realizados na ausénci a de laboratério
de Patologia credenciado por plano de saude
O plano de saude é obrigado a reembolsar o paciente por exame
anatomopatolégico realizado em laboratério de Patologia, em area de
sua abrangéncia geogréfica, se nado existirem laboratorios
credenciados para a especialidade.

VI- Acondicionamento e transporte de material biolo gico para exame em
laboratério de Patologia

1. Objetivo

A lei e a ética das parceiras com laboratoérios de patologia



O acondicionamento e o transporte de bidpsias e pecas cirlrgicas de
qualquer estabelecimento de salude para Laboratério de Patologia deve
atender os critérios estabelecidos pela legislacdo sanitaria ou resolucdo do
Conselho Federal de Medicina (anexo da Resolu¢gdo CFM n° 1823/2007) com
0 objetivo de reduzir os riscos de extravio ou perda e para assegurar a
preservacao do material biolégico.

. Responsabilidades
- do laboratério clinico ou outro estabelecimento

Assegurar o acondicionamento e transporte em acordo com as
normas vigentes, informando (TCLE) ao paciente ou seu
representante as medidas adotadas para reducdo dos riscos de perda
ou extravio de seu material.

Encaminhamento das bidpsias e pecas cirurgicas para o laboratério de
Patologia, com a brevidade necessaria para possibilitar eventuais
correcbes de solucdo fixadora ou de outras inconformidades, que
podem prejudicar o exame anatomopatoldgico.

- do laborat6rio de Patologia

Orientar o estabelecimento parceiro para seguimento das normas de
acondicionamento e transporte, apresentando-lhe as eventuais
inconformidades observadas em exame recebido.

Conferir se os espécimes recebidos correspondem exatamente ao
indicado na requisicdo do médico assistente para, na auséncia de
conformidade, comunicar o fato ao estabelecimento parceiro, para as
providéncias necessarias.

Formalizar o recebimento de biépsias e pecas cirargicas em protocolo
gue registre dias, horarios, tipo de material, quantidades e condi¢cdes
de acondicionamento no momento de entrada no laboratério de
Paotlogia.

Rejeitar o recebimento de material ndo identificado, incorretamente
identificado ou com outras inconformidades que ndo possam ser
corrigidas, sem prejuizo para o0 resultado do exame
anatomopatoldgico.

A lei e a ética das parceiras com laboratoérios de patologia
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Sobre a jurisdicdo do ato médico

A jurisdicdo é a area na qual uma autoridade é valida, representando o limite da
competéncia administrativa de um 6rgéo publico.

Por lei, a autoridade do Conselho Regional de Medicina (CRM) sobre o médico é
vélida dentro da jurisdi¢cdo onde esta inscrito.

O exercicio da Medicina em jurisdicdo onde n&o esta inscrito contraria o interesse do
paciente, por dificultar-lhe dirigir reclamac¢des ou denuncia ao CRM que tem autoridade
sobre esse médico.

Para atender dispositivos da Lei n°® 3.268 de 30 de setembro de 1957 (artigo 18,
paragrafo 2°), se, em consequéncia de parcerias ou contratos, exames anatomopatolégicos
sdo constantemente remetidos para outro estado, haverd necessidade de inscricdo dos
patologistas responsaveis no CRM desse segundo estado, uma vez que eles passam a
exercer atividade médica em outra jurisdicao.

Nessa situacdo, ndo merece respaldo o argumento de que os médicos patologistas
estdo exercendo atividades apenas no estado de seu domicilio profissional, porque a
atividade médica nao se exerce de forma solitaria; o ato médico exige o relacionamento
médico-paciente. Os procedimentos sao realizados no segundo estado por interesse
comercial das empresas associadas no empreendimento de captacdo de exames, jamais no
interesse do paciente, que procurou assisténcia médica no estado de seu domicilio. O
médico, atendendo de forma permanente pacientes de outros estados, deve ter inscricdo
secundaria no CRM dessa UF, porque, sem dulvida, fica caracterizada a atividade noutra
jurisdicdo, prevista na Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957 (artigo 18, paragrafo 2°) e,
agora, ratificada na Lei n°® 12.842, de 10 de julho de 2013.

Sobre esse tema, a Sociedade Brasileira de Patologia pronunciou-se anteriormente,
em 18 de agosto de 2010, concluindo em seu Parecer 27 que:

1) Para realizar exames anatomopatolégicos, para outros estados, por periodo
superior a 90 dias, o patologista deve providenciar inscricdo secundaria no CRM
dessas jurisdicoes.

2) Pararealizar exames anatomopatologicos, para outros estados, por periodo
inferior a 90 dias, o patologista deve requerer visto provisério ao CRM dessas
jurisdigoes.
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EM DEFESA DA PATOLOGIA COMO ATO MEDICO DENUNCIE AS IRREGULARIDADES

MODELOS DE DENUNCIA

DENUNCIA AO CRM DE LABORATORIO
CLINICO QUE RECEBE EXAMES AP

DENUNCIA AO MP DE LABORATORIO
CLINICO QUE RECEBE EXAMES AP

Ilmo. Conselheiro Corregedor do CRM do

estado....

CONSIDERANDO que o Laboratério

XYZ anuncia por diversos meios, inclusive na

internet (ver documento anexo), a especialidade

Patologia, apresentamos esta dendncia, para

que esse laboratério seja notificado por este

CRM a prestar os seguintes esclarecimentos:

« Nome de médico patologista titulado pela
Associacao Médica Brasileira e inscrito neste
CRM, vinculado ao Laboratério XYZ, para

o realizacdo de exames
anatomopatolégicos conforme a
Resolucdo 813/1977 e a Resolucéo
1823/2007 (art. 7°)

0 anuncio da especialidade
Patologia/Citopatologia, previsto no
artigo 115 do Cddigo de Etica
Médica e no Parecer CFM 21/10,
gue estabelece: “Quanto ao andncio

de especialidade médica, sob
qualquer forma, inclusive em
catalogos, placas, carimbos ou

cartdo profissional, so € licito pratica-
la os médicos com titulo de
especialista devidamente registrado
no Conselho Regional de Medicina
(CRM), constituindo infracdo ética o
nao seguimento dessa norma.”

e Licenca sanitaria para Anatomia Patoldgica e
Citopatologia, emitida pelo 6rgdo competente
da Vigilancia Sanitaria

« Diretor Técnico com titulo de especialista em
Patologia, em conformidade com a
Resolucao CFM 2007/2013

e Estrutura operacional para realizacdo dos
exames anatomopatoldgicos e
citopatologicos, conforme exige a Resolugéo
CFM 1823/2007 (art. 1°)

O Laboratério XYZ esta situado a

n° .., na cidade... (UF), Telefone: xxx,

PELO EXPOSTO, se o Laboratério

XYZ nao preencher as formalidades exigidas

pela legislacdo para anunciar a especialidade

Patologia (Anatomia Patolégica) e, assim,

receber/executar exames anatomopatolégicos,

solicitamos providéncias imediatas deste CRM
para interdicdo dessa atividade.

Rua, ...

llmo. Procurador de Justica do estado....

Em defesa dos pacientes submetidos a bidpsias
ou procedimentos cirrgicos para realizacdo de
exames anatomopatolégicos objetivando
diagnoéstico de doencas ou estadiamento
oncolégico, apresentamos dendncia contra o
Laboratdrio XXX (endereco), que recebe esses
exames sem habilitacdo legal ou estrutura
operacional para realiza-los. Em confronto com
0 Cadigo de Defesa do Consumidor (artigo 6°) e
resolucdes do Conselho Federal de Medicina,
esse laboratério oculta do paciente que seu
exame anatomopatologico (AP) serd terceirizado
para Laboratorio de Patologia de outra cidade,
geralmente em outro estado, havendo riscos de
perda, extravios e de conservacdo das amostras.
Essa rota retarda os resultados, significando
perda de tempo para inicio do tratamento, as
vezes com prejuizo para a cura de uma doenca.
Sem estrutura operacional para realizacdo de
exames anatomopatolégicos, o laboratério XXX
obtém vantagem competitiva e desleal porque o
lucro é o objetivo principal da terceirizacdo e
comercializacdo dos procedimentos médicos
(vedado pelo Codigo de Etica Médica), em
detrimento da qualidade.

A Constituicdo Federal afirma que “a lei reprimira
o abuso do direito econbmico que vise a
dominacdo dos mercados” e “a eliminacdo da
concorréncia” (art. 73, paragrafo 3°). Por outro
lado, exames AP sdo atos médicos (Lei
12842/20013 — art. 4°, inciso VII), devendo ser
encaminhados a laboratérios com médico
investido na fungdo de diretor técnico (Decreto
20931/1932), dentro da jurisdicBo onde o
paciente é atendido (Lei 12842/2013, art. 69
Resolucdo CFM 1948/2010).

Pelo exposto e considerando a existéncia de
Laboratério de Patologia nesta cidade,
requeremos a esta Procuradoria do Consumidor,
providéncias para impedir o Laboratdrio XXX de
remeter exames anatomopatologicos para outros
municipios ou jurisdicdes, excetuando-se quando
essa for a vontade expressa do paciente, que
tenha sido informado e esclarecido de todas as
consequéncias e riscos dessa decisao.
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O LAUDO ANATOMOPATOLOGICO

CABECALHO

Nome do Laboratorio de Patologia (AP)

Nome do diretor técnico com seu niumero de
inscricdo no CRM do estado onde o
paciente foi atendido e nimero do registro
de qualificacdo de especialista (RQE)

PACIENTE

Nome completo, sem abreviaturas

MEDICO SOLICITANTE

Nome com nuimero de inscricdo no CRM

EXAME MACROSCOPICO
(MACROSCOPIA)

Descricdo do material recebido com
medidas e/ou peso; detalhes anatémicos e
de lesBes de pecas cirurgicas

EXAME MICROSCOPICO (MICROSCOPIA)

Descricdo de alteracdes citoldgicas e
histologicas, nas quais se fundamenta o
diagndstico anatomopatoldgico

DIAGNOSTICO (CONCLUSAO)

Parte conclusiva do laudo

OBSERVACOES

Utilizadas para sugerir exames
complementares, indicar condutas ou
necessidade de correlacdes
clinicopatoldgicas; apresentacéo de
referéncias bibliograficas pertinentes

MEDICO PATOLOGISTA, RESPONSAVEL
PELO LAUDO

Nome do médico patologista com numero de
inscricdo no CRM do estado onde o
paciente foi atendido

Assinatura (de préprio punho, eletrénica ou
digital)

NOTA DE RODAPE (MODELO)

O laudo anatomopatolégico € elaborado em
funcdo de wuma interconsulta médica,
devendo ser analisado pelo médico
assistente, para complementar dados
clinicos, laboratoriais ou de imagem. A
discordancia entre 0s achados
clinicomorfoloégicos deve ser notificada para
eventuais revisbes e interpretacdo dos
resultados, a luz de dados que ndo tenham
sido fornecidos anteriormente.

O laudo anatomopatolégico é ato médico,
em conformidade com a Lei 12.842/2003 e a
Resolucdo CFM 1823/2007

RECOMENDACOES AO PACIENTE

Exigir laudo original, recusando cépias ou documentos transcritos por outro laboratério ou
outro profissional

Leigos ndo devem tentar compreender o significado dos termos médicos, que devem ser
interpretados dentro do contexto clinico

Por lei, os responséaveis pelo laudo anatomopatolégico devem ser médicos inscritos no
CRM do estado onde o paciente é atendido. Os patologistas sdo os médicos
especializados no diagnéstico das doencas
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CONDIGOES LEGAIS PARA RECEBIMENTO DE

EXAMES ANATOM OPATOLOGICOS (AP) ]
POR LABORATORIOS OU OUTROS ESTABELECIMENTOS CLINICOS

CONDICOES

CONTRATO FORMAL DE PARCERIA COM LABORATO~RIO DE
PATOLOGIA (ANATOMIA PATOLOGICA) DA JURISDICAO ONDE O
PACIENTE E ATENDIDO. DE PREFERENCIA NA MESMA CIDADE

INDICACAO EM CONTRATO DE QUE LAUDOS AP NAO PODEM
SER TRANSCRITOS E DEVEM SER ASSINADOS POR MEDICO
PATOLOGISTA DA JURISDICAO ONDE O PACIENTE E ATENDIDO

APRESENTAR TCLE (CONSENTIMENTO LIVRE) ASSINADOS
POR PACIENTES OU REPRESENTANTES. ACOMPANHANDO OS
EXAMES AP RECEBIDOS EM FUNCAO DE PARCERIA

APRESENTAR POPs SOBRE USO OU PREPARO DE SOITU(;AO
FIXADORA (EM CLINICAS MEDICAS QUE REALIZAM BIOPSIAS)

APRESENTAR POPs SOBRE ACONDICIONAMENTO E
TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLOGICO

ANUNCIO DA ESPECIALIDADE. EM QUALQUER MEIO.
PERMITIDO APENAS PARA ESTABELECIMENTOS COM
MEDICOS PATOLOGISTAS NO CARGO DE DIRETOR TECNICO

UTILIZACAO DE QUADROS INFORMATIVOS SOBRE A
TERCEIRIZACAO DO EXAME AP. COM INFORMACOES SOBRE O
LABORATORIO DE PATOLOGIA PARCEIRO

COM BASE EM

Art. 593, 594, CCB 2002
Lei 12842/2013. Art. 6°
Lei 12842/2013. Art.4°.VII

Lei 12842/2013. Art. 6°
DL48/95. Art. 256

Art. 6°do C.D.C.

RDC ANVISA 302/2005
RDC ANVISA 302/2005

DL 003688/1941. Art. 47
Art. 118 do Codigo de
Etica Médica

Art. 6°do C.D.C

Exame anatomopatologico & ato médico - Lei 12.842/2013, art. 4°, inc. VI

RESOLUCAO Ne 1823/2007 DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA:

ARTIGO 82 - O MEDICO ASSISTENTE DEVERA ORIENTAR OS SEUS PACIENTES A ENCAMINHAREM O
MATERIAL A SER EXAMINADO PARA MEDICO PATOLOGISTA INSCRITO NO CRM DE SEU ESTADO.
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LABORATORIOS DE PATOLO(,}IA (ANATOMIA PATOL(’)G’ICA)
CONDICOES INDISPENSAVEIS PARA 0 EXERCICIO
PROFISSIONAL ETICO E DENTRO DA LEI

PROVIDENCIAR

COM BASE EM

INSCRICAO DO TiTULO DE ESPECIALISTA NO CRM

Art. 115 do Cédigo de Etica Médica

NOME, CRM E RQE DO DIRETOR TECNICO INDICADOS EM
ANUNCIOS DO LABORATORIO (INCLUSIVE EM LAUDOS,
MATERIAL DE PAPELARIA, PLACAS E INTERNET)

Resolucdo CFM 1974/2011
Resolucdo CFM 2007/2013

INSCRICAO NO CRM DO ESTADO DE ONDE RECEBE
EXAMES AP EM FUNCAO DE PARCERIA COM OUTRO
LABORATORIO OU CLINICA

Resolucao CFM 1948/2010
Art. 6° da Lei 12842

CONTRATO FORMAL COM OUTROS LABORATORIOS OU
CLINICAS DE ONDE RECEBE EXAMES AP

Art. 593, 594 e outros do CCB 2002

INDICACAO EM CONTRATO DE QUE LABORATORIOS
PARCEIROS NAO PODEM TRANSCREVER LAUDOS AP OU
NELES ASSOCIAR SEU NOME A NOME DE NAO MEDICOS

Artigos. 2° e 10° do Cdédigo de Etica
Médica
Art. 4°, inciso VIl da Lei 12842

ARQUIVAMENTO DOS TCLE ASSINADOS P/ PACIENTES OU
SEUS REPRESENTANTES, ACOMPANHANDO OS EXAMES
AP RECEBIDOS EM FUNCAO DE PARCERIA

Art. 22 do Cédigo de Etica Médica

POPs SOBRE PREPARO DE SOLUCAO FIXADORA PARA
CLINICAS PARCEIRAS

Art. 1° do Cédigo de Etica Médica

POPs SOBRE ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE
MATERIAL BIOLOGICO PARA ESTABELECIMENTOS
PARCEIROS

Art. 1° do Cédigo de Etica Médica

DENUNCIA (NO CRM, VISA E/OU MP) DE LABORATORIO
CLINICO, NAO VINCULADO A LAB. AP DE SUA JURISDICAO,
ANUNCIANDO ou RECEBENDO EXAMES
ANATOMOPATOLOGICOS

Art. 4°, inciso VIl da Lei 1er2842
Art. 47 do DL 003688/1941

DENUNCIA (NO CRM) DE DIRETOR MEDICO DE PLANO DE
SAUDE QUE CONVENIA LABORATORIO CLINICO (NAO
VINCULADO A LAB. AP) PARA RECEBIMENTO DE EXAME
AP

Artigos. 2° e 10° do Cdadigo de Etica
Médica

DENUNCIA (NO CRM E VISA) DE ESTABELECIMENTO DE
SAUDE QUE DESRESPEITA NORMAS SANITARIAS PARA
ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE BIOPSIAS E PC

Artigos 21 do Cddigo de Etica
Médica

CCB — Cadigo Civil Brasileiro; DL — Decreto Lei; LAB. AP — Laboratério de Patologia (Anatomia
Patoldgica); MP — Ministério Publico; PC — Pecgas Cirlrgicas; RQE — Registro de Qualificagdo de
Especialista;, TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; POPs — Procedimentos

Operacionais Padrédo; VISA — Vigilancia Sanitaria
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Legislacéo referenciada

Brasii — Decreto 20931 de 11 de janeiro de 1932 (artigo 32)
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1930-1949/D20931.htm> acesso em 12
de agosto de 2013

Brasil — Lei das Contravengdes Penais, DL 003688 de 03 de outubro de 1941 (artigo 47)
<http://www.dji.com.br/decretos leis/1941-003688-Icp/lei_das contravencoes penais.htm>
acesso em 20 de agosto de 2013

Brasil - Lei n® 12.842 de 10 de junho de 2013, disponivel em
<http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=1&data=11/07/2013>
acesso em 05 de agosto de 2013

Conselho Federal de Medicina. Legislacdes - Resolu¢cdo CFM n° 2007/2013, disponivel em
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2013/2007 2013.pdf> acesso em
05 de agosto de 2013

Conselho Federal de Medicina. Legislacdes - Resolu¢cdo CFM n° 1974/2011, disponivel em
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2011/1974 2011.htm> acesso em
05 de agosto de 2013

Conselho Federal de Medicina. Legislagfes - Resolugdo CFM n° 1931/2009 (Cdédigo de
Etica Médica), disponivel em

<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2009/1931 2009.htm> acesso em

05 de agosto de 2013

Conselho Federal de Medicina. Legislacfes - Resolu¢do CFM n°® 1823/2007, disponivel em
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2007/1823 2007.htm> acesso em
05 de agosto de 2013

Conselho Federal de Medicina. Legislacfes - Resolu¢do CFM n°® 2011/1974, disponivel em
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2011/1974 2011.htm> acesso em 05 de
agosto de 2013
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