HADDAD & HADDAD FILHO
S&o Paulo, 27 de outubro de 2021.
A Sociedade Brasileira de Patologia — SBP,

Consulta n°. 02/2021: Trata-se de pedido de analise sob o ponto de vista juridico,
legal e normativo quanto a obrigatoriedade de manter in loco, e permanentemente,
responsavel técnico patologista quando o local fisico de arquivamento de blocos,

laminas e laudos ¢é diverso do local do laboratério de patologia.

EMENTA: LABORATORIO DE PATOLOGIA - VERIFICACAO DA NECESSIDADE DA
PRESENCA PERMANENTE DE RESPONSAVEL TECNICO MEDICO PATOLOGISTA
EM ARQUIVOS EXTERNOS DE BLOCOS, LAMINAS E LAUDOS — RDC ANVISA N°
50/02 E RDC ANVISA N°. 302/05 — RN CFM N°. 2169/17 — AUSENCIA DE PREVISAO
LEGAL E REGULATORIA DA OBRIGATORIEDADE PELAS REGRAS SANITARIAS
DA UNIAO - LEI N°. 9782/99 — COMPETENCIA CONCORRENTE DE ESTADOS E
MUNICIPIOS PARA REGULAMENTACAO DE MATERIA SANITARIA EM SUA
JURISDICAO — NECESSIDADE DE VERIFICACAO DAS REGRAS LOCAIS QUE
DEVEM SER EFICAZES E MOTIVADAS DE ACORDO COM OS REQUISITOS

ESSENCIAIS DO ATO ADMINISTRATIVO.

RESUMO

Cuida-se de analise do ponto de vista juridico, legal e normativo
quanto a necessidade da permanéncia in loco de responsavel técnico médico
patologista nas dependéncias de arquivo externo de blocos, laminas e laudos de

laboratérios de patologia.
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O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, regido pela Lei
Federal n°. 9.782/99, prevé a competéncia dos trés entes federativos (Unido, Estados

e Municipios) para edigdo de regras sanitarias em territério brasileiro.

No ambito da Unido, ha duas normativas da ANVISA que
definem as regras de estruturacao fisica e humana de laboratérios de patologia, ou
seja, RDC ANVISA n° 50/02 E RDC ANVISA n°. 302/05 nao havendo nenhuma

exigéncia expressa neste sentido.

Complementarmente, o Conselho Federal de Medicina — CFM,
ao também normativizar a atividade médica dos laboratérios de patologia por meio da
Resolugao Normativa n°. 2169/17, também nao faz a exigéncia da presenga constante
de responsavel técnico médico patologista nas dependéncias de arquivo externo de

blocos, laminas e laudos.

No ambito dos Estados e Municipios, ha que se verificar o
regramento local sobre esta eventual necessidade, consignando que, para tanto, tal
exigéncia deve estar provida de eficiéncia e motivagao, sob pena de ser considerada

um ato administrativo passivel de nulidade.

Segue, abaixo, o parecer na integra.

PARECER

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA possui
duas resolugdes especificas de sua Diretoria Colegiada que tratam especificamente
da estruturacéo fisica e humana de laboratérios de diagndsticos, em especial, os
laboratdrios de patologia. Trata-se da Resolugao da Diretoria Colegiada n°. 50/02 e da

Resolugao da Diretoria Colegiada n°. 302/05.

Este documento foi assinado digitalmente por Denys Chippnik Baltaduonis.
Para verificar as assinaturas va ao site https://oab.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cédigo 518F-AC5C-7AE5-9B48.

Para verificar as assinaturas va ao site https://oab.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o codigo 518F-AC5C-7AE5-9B48.

Este documento foi assinado digitalmente por Denys Chippnik Baltaduonis.



HADDAD & HADDAD FILHO

Em ambas as normativas é possivel encontrar critérios técnicos
especificos para a existéncia regular de estabelecimentos que se configurem como

laboratérios de patologia.

Contudo, apesar do rigido detalhamento das referidas normas,
nada se observa quanto a necessidade da permanéncia de responsavel técnico, ou
seja, médico patologista, em locais externos aos laboratérios de patologia que

abriguem os arquivos de blocos, ldminas e laudos desta atividade.

Da mesma forma, o Conselho Federal de Medicina — CFM
possui regulamentagédo especifica para operagao de laboratérios de patologia, ou

seja, Resolugéo Normativa n°. 2169/17.

Nesta referida norma, € possivel encontrar a obrigatoriedade
de que responsaveis técnicos de laboratérios de patologia sejam, necessariamente,
patologistas?, e que tais laboratérios possuem obrigagdo de arquivamento de blocos

histoldgicos, laminas e laudos?.

Porém, de igual forma, ndo é possivel verificar qualquer
obrigagdo quanto a manutencdo permanente de responsavel técnico nos locais de

arquivos externos que guardem os blocos, as laminas e os laudos.

1 Art. 2° S&o considerados laboratérios de Patologia (Anatomia Patoldgica) os servicos médicos que dispdem de
estrutura operacional (equipamentos e pessoal técnico) para a realiza¢do de exames anatomopatoldgicos em sua
sede.§ 1° O laboratério de Patologia deve ter, investido na funcao de diretor técnico, um médico portador de titulo
de especialista em Patologia, registrado no CRM da jurisdi¢cdo onde o laboratério esta domiciliado.

2 Art. 9° As cépias de laudos, os blocos histolégicos e as laminas deverdo ser mantidos em arquivo no laboratorio
de Patologia que realizou o exame anatomopatoldgico, respeitando-se para tanto os prazos e normas estabeleci-
dos na legislacdo vigente. Paragrafo Unico. Deve ser garantida ao paciente ou a seu representante legal a retirada
de blocos e laminas de seus exames quando assim o desejarem, cabendo a instituicdo responsavel pela guarda
elaborar documento dessa entrega, a ser assinado pelo requisitante, o qual deve ser arquivado junto ao respectivo
laudo.
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Inclusive, diante das varias especificagdes técnicas constantes
nestas trés ultimas referidas normas para estabelecimentos que operem como
laboratorios de patologia, é possivel concluir que se a intengcdo do legislador fosse
exigir a presenga permanente de um responsavel técnico nos arquivos externos dos

laboratérios de patologia, assim estaria la consignado.

Ademais, considerando que o arquivo destes materiais nao
possui atividade anatomo patologica constante, tratando-se apenas de
armazenamento, ndo se encontra justificativa légica para a manutengao in loco, de

maneira permanente, de um médico patologista.

De toda forma, em se tratando de arquivo externo de material
anatomo patoldgico, sobretudo amostras biolégicas do paciente, por vezes, unicas,
ha que se exigir do estabelecimento do arquivamento a estrutura exigida para o local
nas RDCs ANVISA n° 50/02 e 302/05, além de responsavel técnico médico
patologista, mas ndo de maneira in loco e permanente, tendo em vista a inexisténcia
de previsao legal e normativa e da nao realizagdo constante de atividade anatomo

patoldgica, mas apenas de armazenamento.

No mais, é preciso considerar que o Sistema Nacional de
Vigiléncia Sanitaria, regido pela Lei Federal n°. 9.782/99, atribui aos demais entes
federativos, quais sejam, Estados e Municipios, competéncia para normativizar

localmente matéria de ordem sanitaria.

Neste sentido, a conclus&o sobre a necessidade, ou nao, da
permanéncia in loco de responsavel técnico médico patologista nos arquivos de
blocos, laminas e laudos, deve passar, também pelo estudo das normais locais onde

estd inserido o laboratoério de patologia e o seu arquivo externo.
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Ressalta-se, contudo, que tais normas devem atender aos
pressupostos basicos dos atos da administragcao Publica, sobretudo os de eficacia e
motivacdo, ou seja, ndo basta, do ponto de vista juridico, a exigéncia normativa
imotivada e sem justificativa técnica da presenca permanente de médico patologista

como responsavel técnico em arquivos externos de blocos, laminas e laudos.

Sendo o que tinha a expor, encerra-se o presente parecer,
colocando-se a disposi¢ao para quaisquer esclarecimentos e protestando-se por votos
da mais elevada estima a esta distinta consultante, qual seja, a Sociedade Brasileira
de Patologia — SBP.

DENYS CHIPPNIK BALTADUONIS
OAB/SP 283.876
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