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INTRODUCAO

Atendendo a legislacao brasileira vigente, especialmente a promulgagao da
Lei n.2 12842, de 10 de julho de 2013, a qual inclui os exames
anatomopatoldgicos (AP) no rol de atividades privativas dos médicos (art.
42 inciso VII), e, mais recentemente, & Resolugdo CFM n.¢ 2.169/2017, a
Sociedade Brasileira de Patologia (SBP) adverte que é expressamente
proibido o recebimento de exames anatomopatoldgicos (AP) em
estabelecimentos inadequados, sem infraestrutura operacional e sem a
presenca de um meédico patologista responsavel pela realizagdo desses
procedimentos diagndsticos.

Hospitais, clinicas e consultérios onde ha coleta de material para exames
anatomopatoldgicos, e ndo dispdem de laboratério proprio, devem seguir as
seguintes diretrizes:

-Formalizagdao de contrato: Formalizar contrato de parceria com um
Laboratdrio de Patologia regularmente inscrito no Conselho Regional de
Medicina (CRM) da mesma jurisdicdo do estabelecimento onde o paciente é
atendido;

‘Entrega do laudo: Fornecer ao paciente o laudo original emitido pelo
Laboratdrio de Patologia parceiro, devidamente assinado por um médico
patologista, com seu respectivo registro no Conselho Regional de Medicina
(CRM) registado na mesma jurisdicdo onde o material foi recebido.
Conforme disposto no artigo 692, da Lei n.2 12.842/2013, é vedado a
transcricao de laudos anatomopatoldgicos ou a inser¢do de assinaturas de
profissionais ndo médicos nesses documentos;

‘Informacdo ao paciente: Utilizar quadros de aviso e termos de
consentimento para informar claramente os pacientes sobre o fluxo de
transito das bidpsias e pecas cirurgicas, bem como sobre as medidas de
seguranca adotadas afim de evitar extravios e garantir a conservagao
adequada do material bioldgico, em conformidade com os direitos basicos
do consumidor, disposto no artigo 62, inciso Ill, do Cédigo de Defesa do
Consumidor (CDC).

-Limitacdo de atuacdo: Abster-se de anunciar a especialidade de Patologia
sem a devida habilitacao, bem como de receber material oriundo de outros
estabelecimentos para terceirizagdo junto ao laboratdrio de Patologia

parceiro.
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INTRODUCAO

A Sociedade Brasileira de Patologia (SBP), por sua vez, adverte que a nao
destinacdo dos exames anatomopatoldgicos a um Laboratdrio de Patologia
devidamente habilitado, bem como a permissdo para que um profissional
ndo médico assine laudos anatomopatoldgicos, configura infragdo ao artigo
29 e/ou ao artigo 102 do Cédigo de Etica Médica, sujeitando o médico
assistente a denuncia junto ao Conselho Regional de Medicina (CRM). Além
disso, qualquer profissional ndo médico que assinar um exame
anatomopatoldgico estard sujeito a denuncia por exercicio ilegal da
Medicina, conforme previsto no Art. 282 do Cédigo Penal, com pena de seis
meses a dois anos de detencao.

A parceria entre laboratodrios de Patologia e estabelecimentos médicos
deve ter como objetivo primordial o beneficio do paciente, garantindo
acesso facilitado ao servico responsdvel pelo exame de sua bidpsia, do
material de punc¢éo ou peca cirurgica. Sob nenhuma hipdtese essa parceria
podera ter finalidade meramente comercial ou visar a obtencdo de lucros
exorbitantes por meio da diferenca entre os valores cobrados ao paciente e
aqueles repassados ao laboratério de Patologia.

Sao Paulo, 14 de fevereiro de 2025.

Sociedade Brasileira de Patologia
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Legislacdes de Interesse para a Constituicao de
Parcerias com Laboratorios de Patologia

Lei n.212.842, de 10 de julho de 2013
Artigo 42 - S&o atividades privativas do médico:

VIl - emissdo de laudo dos exames endoscopicos e de imagem, dos
procedimentos diagndsticos invasivos e dos exames anatomopatolégicos;

Paragrafo 62 - o disposto neste artigo ndo se aplica ao exercicio da
Odontologia, no @mbito de sua area de atuacgao.

Artigo 62 - A denominagao “médico” é privativa dos graduados em curso
superior de Medicina reconhecido e devera constar obrigatoriamente dos
diplomas emitidos por instituicdes de educagao superior credenciadas na
forma do art. 46 da Lei n.2 9.394, de 20 de dezembro de 1996 (Lei de
Diretrizes e Bases da Educagdo Nacional), vedada a denominacgao
‘bacharel em Medicina”.

Resolucdo n.2 2217/2018 do Conselho Federal de Medicina - Cédigo de
Etica Médica

Capitulo Ill, RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL
E vedado ao médico:

Artigo 22 - Delegar a outros profissionais atos ou atribui¢cées exclusivas da
profissdo médica.

Artigo 102 - Acumpliciar-se com os que exercem ilegalmente a Medicina
ou com profissionais ou instituicdes médicas nas quais se pratiquem atos
ilicitos.

Capitulo XIII, PUBLICIDADE MEDICA

Artigo 114 - Anunciar titulos cientificos que nao possa comprovar e
especialidade ou area de atuagdo para a qual ndo esteja qualificado e
registrado no Conselho Regional de Medicina.

Artigo 117 - Deixar de incluir, em anuncios profissionais de qualquer
ordem, seu nome, seu numero no Conselho Regional de Medicina, com o
estado da Federagdo no qual foi inscrito e Registro de Qualificacdo de
Especialista (RQE) quando anunciar a especialidade.
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Legislacdes de Interesse para a Constituicao de
Parcerias com Laboratorios de Patologia

Resolugdo n.22007/2013 do Conselho Federal de Medicina

Artigo 12 - Para o médico exercer o cargo de diretor técnico ou de
supervisdao, coordenacdo, chefia ou responsabilidade médica pelos
servigos assistenciais especializados, € obrigatéria a titulacdo em
especialidade médica, registrada no Conselho Regional de Medicina
(CRM), conforme os parametros instituidos pela Resolugdo CFM
2.005/2012.

Resolucdo n.22072/2014 do Conselho Federal de Medicina

Artigo 12 - A prestacdo de servicos médicos em hospitais e demais
instituicdes de saude somente é permitida aos médicos que possuam
inscricdo definitiva ou regular perante o competente Conselho Regional
de Medicina;

Resolugdo n.22.169/2017 do Conselho Federal de Medicina

Artigo 12 - Sdo considerados exames anatomopatolégicos os
procedimentos em Patologia para diagndstico de doengas em material de
bidpsias, pegas cirurgicas, autdpsias ou imuno-histoquimica.

Artigo 22 - Sdo considerados laboratérios de Patologia (Anatomia
Patoldgica) os servicos médicos que dispdem de estrutura operacional
(equipamentos e pessoal técnico) para a realizacdo de exames
anatomopatoldgicos em sua sede.

§1° O laboratdrio de Patologia deve ter investido na funcdo de diretor
técnico, um médico portador de titulo de especialista em Patologia,
registrado no CRM da jurisdicdo onde o laboratério esta domiciliado.

§22 O titulo de outras especialidades ndo pode substituir a titulagao
exigida no caput deste artigo.

§32 O laboratdrio multidisciplinar, que realiza exames de mais de uma
especialidade médica, pode ter investido na funcao de diretor técnico, um
meédico especialista registrado no CRM da jurisdicdo em que o laboratorio
esta domiciliado, observando-se a correspondéncia entre a titulagao e os
servigos assistenciais oferecidos. (art. 92 da Resolugao 2147/2016).
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Legislacdes de Interesse para a Constituicao de
Parcerias com Laboratorios de Patologia

§4° O médico pode assumir a diretoria técnica em no maximo, dois
estabelecimentos, quer matriz ou filial.

Artigo 32 - O laboratdrio de Patologia deve ter contrato formal com os
estabelecimentos que lhe encaminham exames anatomopatolégicos.
Paragrafo unico. Ndo é permitido ao médico ou ao laboratério de Patologia
formalizar contratos ou acordos com estabelecimento sem diretor técnico
meédico registrado no CRM de sua jurisdigéo.

Artigo 42 - Para anunciar ou oferecer a realizagdo de exames
anatomopatoldgicos, o estabelecimento médico deve atender as
condic¢des indicadas nos artigos 22 e 32.

Artigo 52 - Mediante solicitagao ou consentimento do paciente, o exame
anatomopatoldgico pode ser encaminhado para o laboratdrio de Patologia
(Anatomia Patoldgica) diretamente pelo estabelecimento onde o
procedimento de coleta foi realizado, desde que atendidas as seguintes
condigdes:

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

Il - Informagdo ao paciente sobre o destino do exame - nome do
laboratério que efetivamente realizard o procedimento, com endereco,
telefone e nome do seu diretor técnico médico;

Il - Obtencao de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
assinado pelo paciente, no qual constem as informagdes 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 médico que realizard seu exame, ndao podendo
servir a interesses de ordem comercial.
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Legislacdes de Interesse para a Constituicao de
Parcerias com Laboratorios de Patologia

§22 O paciente tem o direito de optar pela realizagédo de seu exame em
laboratodrio da sua escolha, devendo, nesse caso, receber orientacdes para
que ele proprio possa providenciar esse encaminhamento, assinando um
respectivo termo de responsabilidade, aplicando-se a Resolucdo n.2 20, de
10 de abril de 2014, da Anvisa.

Artigo 62 - O diretor técnico médico de plano de saude e/ou de qualquer
estabelecimento que anuncia ou receba exames anatomopatolégicos deve
garantir a realizacdo desses procedimentos na jurisdicdo em que sua
instituicdo esta registrada, aplicando-se os incisos |, Il e lll, do art. 52 desta
Resolugéo.

A LEI E A ETICA DAS PARCERIAS COM 1 4
LABORATORIOS DE PATOLOGIA




Capitulo 1

Adequacao do Laudo Anatomopatologico (AP)
a Legislacdo Vigente

1.1 Indicagdo de responsabilidades sobre o laudo médico
e Nome, CRM e assinatura de médico patologista:

O nome, a assinatura e o numero de inscricdo no Conselho Regional de
Medicina (CRM) incluindo a sigla do estado de inscricdo/UF sé&o
obrigatérios, devendo ser inseridos em campo especifico,
preferencialmente ao final do laudo.

e Jurisdicao de atuacgao do médico patologista:

O médico patologista deve estar inscrito no Conselho Regional de Medicina
(CRM) da jurisdigcdo de seu domicilio profissional.

e Nome, CRM e RQE do diretor técnico do laboratério de patologia:

A indicagdo do nome, numero de inscricdo no Conselho Regional de
Medicina (CRM), e nimero de registro de qualificacdo de especialista (RQE)
do diretor técnico do laboratdrio de Patologia é obrigatdria no laudo, sendo
essa informacdo posicionada ao lado ou abaixo da logomarca e das demais
informacdes de identificagdo do laboratorio.

1.2 Proibigoes

e Auséncia de nome e/ou numero de inscricdio no CRM do médico
patologista e/ou do médico diretor técnico;

¢ Indicar profissional ndo médico como responsavel pelo laudo ou como
diretor técnico do laboratdrio emissor do laudo anatomopatoldgico;

e Indicar como responsavel pelo exame um médico que nao tenha
realizado o exame anatomopatolégico;

e Anuncio de especialidades para as quais nao possui titulo certificado;

e Anuncio de participagcdao em programas de controle de qualidade de
outras especialidades médicas ou ndo médicas.
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Capitulo 1

Adequacao do Laudo Anatomopatologico (AP)
a Legislacdo Vigente

1.3 Excegles

Exame anatomopatoldgico de material obtido da boca ou cavidade oral
podera ser realizado por odontdlogo com especializacdo em Patologia
Oral, conforme disposto no artigo 42, paragrafo 62, da Lei n.2 12.842, de
10 de julho de 2013.
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Capitulo 2

Parcerias com Estabelecimentos Médicos para
Recebimento de Exames Anatomopatoldgicos

2.1 Objetivo

Uma parceria entre um estabelecimento médico e um laboratério de
Patologia deve ter como objetivo principal o beneficio do paciente,
facilitando sua acessibilidade ao servico médico responsavel por examinar
sua biopsia, sua pega cirdrgica, seu exame imuno-histoquimico ou
citolégico.

2.2 Selecdo do estabelecimento médico

Permissoes:

e O laboratdrio de Patologia pode estabelecer parceria exclusivamente
com estabelecimento médico no qual o paciente é atendido para a
realizagcao de bidpsia ou cirurgia.

Jurisdigdes:
e O estabelecimento médico e o laboratdrio de Patologia parceiros devem
pertencer a mesma jurisdigao.

2.3 Elementos contratuais essenciais na parceria

e A Obrigatoriedade de informar ao paciente sobre a terceirizagao de seu
exame, com a indicacao do laboratdrio de Patologia parceiro.

e A Obrigatoriedade de termo de responsabilidade ou de consentimento,
devidamente assinado pelo paciente ou por seu representante,
conforme modelo previsto na Resolugdo do CFM n.2 2.169/2017 (pagina
17).

e As responsabilidades pelo acondicionamento, transporte e,
eventualmente, por acidentes ou incidentes que prejudiquem a
realizagao do exame anatomopatolégico.

e A proibicdo de transcricdo ou alteragao do laudo anatomopatoldgico
pelo estabelecimento de saude.

e Os Prazos para entrega de laudos, computado a partir do recebimento do
material pelo laboratdrio de Patologia.

e As Medidas de seguranca adotadas para o acondicionamento e
transporte do material bioldgico.

e Os Precos dos exames.
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Capitulo 2

Parcerias com Estabelecimentos Médicos para
Recebimento de Exames Anatomopatoldgicos

2.4 Proibicoes

Utilizar a parceria com o intuito de obter lucros excessivos,
aproveitando da diferenga entre os valores cobrados ao paciente e os
pagos ao laboratdrio de Patologia.

Estabelecer parcerias com estabelecimentos de salde onde ndo ha
coleta de material para exame anatomopatoldgico (AP);

Estabelecer parcerias entre cidades distantes, quando houver
possibilidade de por consolidar parcerias entre cidades préximas ou
dentro de uma mesma Jurisdicao;

Parcerias com estabelecimento médico situados em outra jurisdicdo;
Anunciar a especialidade em meios de comunicagdao quando o

laboratério de Patologia ndo dispor de um meédico com titulo de
especialista em Patologia exercendo a fungéo de diretor técnico.

2.5 Publicidade e divulgacao da parceria

Anunciar a especialidade, em qualquer meio de comunicagdo, como
(laudos, cartdes, placas, internet e outros), deve conter as seguintes
informacdes referente ao médico patologista que ocupa o cargo de diretor
técnico:

Nome completo do médico.
Numero de inscricdo no Conselho Regional de Medicina (CRM), com a
respectiva Unidade da Federagao (UF).

Numero de registro de qualificagéo de especialista (RQE);
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As Responsabilidades do Laboratério de Patologia
decorrente das Parcerias com
Estabelecimentos Médicos

3.1 Acondicionamento e transporte de biopsias e pecas cirurgicas

e O laboratério de Patologia devera orientar e fiscalizar o
acondicionamento e transporte do material bioldgico, em conformidade
com as instrugdes estabelecidas; nas resolugcbes do Conselho Federal
de Medicina (CFM) ou da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA);

e Adocao de medidas de seguranca para evitar extravios, perdas ou
autélise do material;

e Verificar se o material recebido estd devidamente identificado e em
conformidade com as especificagdes presente na requisicao de exame
anatomopatoldégico;

e O Laboratério devera notificar com brevidade qualquer problema
decorrente do mau acondicionamento ou transporte inadequado, como
(autolise; derrame de solugéo fixadora;, vedacdo imperfeita;, recipientes
inadequados, quebrados, mal fechados ou abertos, entre outros.

e Caso constatado qualquer inconformidade, o Laboratorio deverd
expedir um laudo de nao conformidade, para informar ao
estabelecimento parceiro, que o material recebido ndo corresponde as
especificagdes descritas na requisicdo de exame anatomopatoldgico.

3.2 Registro do exame anatomopatolégico de estabelecimento parceiro

¢ O estabelecimento parceiro devera ser advertido sobre a necessidade
de fornecer informacgbes cadastrais completas, bem como, o
encaminhamento do sumario clinico e laboratorial de cada caso,
elaborado pelo médico assistente;

As informacdes abaixo deverao ser cadastradas:

e Data de entrada do material e data prevista para liberagao
e doresultado;
¢ Nome completo do paciente, sem abreviaturas;
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As Responsabilidades do Laboratério de Patologia
decorrente das Parcerias com
Estabelecimentos Médicos

e Numero de cadastro do exame, em destaque;

e Sexo, idade/data de nascimento, e etnia do paciente;
¢ Nome do médico assistente, requisitante do exame;
¢ Identificacdo do estabelecimento parceiro.

3.3 Arquivos de laudos e material biolégico

e O laboratério de Patologia é responsavel pela guarda dos laudos, das
requisicdes de exames, e dos blocos e das laminas, em conformidade
com a legislacao vigente;

o E assegurado ao paciente o direito de recuperar, a qualquer tempo, o
material mantido em arquivo, respeitando 0s prazos previstos por
legislacéo especifica;

e A solicitagdo de material arquivado deve ser formalizada por meio de
um termo de responsabilidade ou Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) devidamente assinado pelo paciente ou por seu
representante legal.
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As Responsabilidades do Estabelecimento Médico,
decorrente das Parcerias com o
Laboratorio de Patologia

4.1. Identificacao correta das amostras ou pecgas cirurgicas

e Verificar se o material recebido estd corretamente identificado e em
conformidade com o especificado na requisicio de exame
anatomopatoldgico.

4.2 Acondicionamento e transporte de bidpsias e pecgas cirurgicas

e Seguir as instrucdes constantes nas resolu¢des do Conselho Federal de
Medicina (CFM) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
além das orientagdes especificas do laboratdrio de Patologia parceiro.

¢ Nos estabelecimentos onde a coleta do material foi realizada, observar
os cuidados necessdrios com a preparagdo da solucdo fixadora
(formalina a 10% ou outra indicada pelo médico responsavel), e com o
volume adequado para acondicionamento dos tecidos ou 6rgaos.

4.3 Encaminhamento das amostras ou pecas cirurgicas ao Laboratério de
Patologia

¢ O encaminhamento deve ocorrer, preferencialmente, no prazo de até 24
horas apds a coleta do material;

o E proibido desviar exames anatomopatoldgicos para laboratérios ou
outros estabelecimentos que nao possuam contratos formalizado, e
que ndo atendam aos requisitos estabelecidos pela legislagao vigente.

4.4 Obtencédo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
¢ Modelo estd na pagina 34 deste manual,

e E Obrigatério a assinatura do paciente ou a assinatura do seu
responsavel legal.
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As Responsabilidades do Estabelecimento Médico
decorrente das Parcerias com o
Laboratorio de Patologia

4.5 Responsabilidade pela preservacgéo e guarda do material biolégico

* A responsabilidade pela preservagéo e guarda do material biolégico se
inicia imediatamente apds a coleta, e encerra no momento em que o
preposto do Laboratério de Patologia assina o protocolo de
transferéncia das bidpsias ou pegas cirdrgicas para o laboratdrio, que
por sua vez passa a assumir essa responsabilidade.

4.6 Entrega do laudo anatomopatolégico

e A entrega do laudo anatomopatoldgico original devera ser realizada
em conformidade com as diretrizes estabelecidos na Secao |, pagina
15, ”"Adequagdo do Laudo Anatomopatolégico (AP) a Legislagdo
Vigente”.
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1. O médico assistente pode encaminhar todas as biopsias colhidas em
seu consultorio diretamente para laboratério de Patologia de sua
confianca?

Resposta: SIM, desde que seja formalizado um contrato com o laboratdrio
de Patologia, localizado na jurisdigao onde o paciente foi atendido. Além
disso, é obrigatério a obtencdo. do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

2. O estabelecimento médico pode formalizar contrato com varios
laboratérios para encaminhamento de exames anatomopatolégicos (AP)?

Resposta: SIM, ndo hda impedimento para a contratualizacdo com
multiplos laboratérios de Patologia, desde que todos estejam localizados
na mesma jurisdicao do estabelecimento médico.

3. 0 médico assistente pode encaminhar exame anatomopatolégicos (AP)
para laboratoério situados em outra jurisdicdo, caso essa seja a solicitacao
do paciente?

Resposta: NAO, Caso o paciente opte por realizar seu exame em outro
estado, o proprio paciente devera providenciar o encaminhamento do seu
material bioldgico, Para isso, devera contar com as orientagdes do médico
assistente, e mediante assinatura de um termo de responsabilidade.

4. O laboratorio de Patologia pode receber material para exame imuno-
histoquimico, e terceirizar esse servigo para outro laboratério?

Resposta: SIM. No entanto, essa terceirizagao deve ser informada ao
paciente (ou ao seu representante legal), mediante obten¢édo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). E permitida a parceria entre
laboratorios de Patologia situados dentro do mesmo estado (jurisdigdo),
desde que haja formalizagao de contrato. O paciente deverd receber o
laudo imuno-histoquimico original, sendo proibido por lei a entrega de
laudos transcritos.
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5. O laboratério de Patologia pode anunciar ou receber exames imuno-
histoquimicos caso esses exames sejam terceirizados para outro
laboratdrio de Patologia?

Resposta: SIM, desde que a terceirizagao seja realizada entre laboratdrios
de Patologia da mesma jurisdicdo, seguindo as precaugdes ja
mencionadas na resposta anterior.

6. E possivel encaminhar exame imuno-histoquimico ou revisio de
lamina para um laboratério de Patologia de outra jurisdigdo, quando
necessario?

Resposta: SIM, porém esse encaminhamento deve ser realizado pelo
proprio paciente, que assinara um TCLE, ao receber os blocos e/ou
laminas, juntamente com as orientagdes necessarias para a realizagao do
exame.

7. A Sociedade Brasileira de Patologia (SBP) pode denunciar ao Conselho
Regional de Medicina (CRM) o laboratério de Patologia que atua em
parceria com um laboratério clinico onde é anunciada a realizagdo de
exames anatomopatolégicos (AP)?

Resposta: SIM. A Resolugdo CFM n.2 2.074/2014 e, posteriormente, a
Resolugao CFM n.2 2.169/2017, representam uma conquista de toda a
classe médica, estabelecendo normas que valorizam o profissional ético e
comprometido com a medicina de qualidade, e em beneficio do paciente.
Os principios que nortearam essas resolugdes ndo podem ser
negligenciados em prol de interesses comerciais contrariando o
compromisso primordial do médico com a saude de seu paciente. A SBP
cumprird o seu dever de representar e proteger o interesse dos
patologistas brasileiros, garantindo o exercicio profissional digno e ético.
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PERGUNTAS FREQUENTES

8. O laboratério de Patologia pode terceirizar com outro laboratério o
processamento técnico de alguns procedimentos especiais (imuno-
histoquimica, coloragdes especiais), que retornardao para estudo e
emissao de laudo?

Resposta: SIM, desde que sejam adotadas as seguintes providéncias:
a) Formalizacdo de contrato entre os laboratorios (*).

b) Evitar o envio de bloco histoldogico unico (devido ao risco de
perda/extravio), e priorizando o encaminhamento de laminas tecnicamente
adequadas para o processamento externo;

c) Obtencdo de TCLE, nos casos em que houver necessidade de
encaminhamento de bloco histolégico Unico para resguardar
responsabilidades em eventual perda/extravio;

d) Referéncia no laudo ao laboratdrio de Patologia que realizou a técnica
especifica.

(*) Nessa situagdo, o estudo imuno-histoquimico é realizado no
laboratdrio de Patologia que recebeu o material original (blocos, bidpsia,
peca cirurgica) do proprio paciente ou do estabelecimento onde o
paciente foi atendido. O laudo serd emitido por esse laboratdrio, com a
responsabilidade, do patologista de sua equipe. Assim, & possivel a
terceirizar o processamento técnico para um laboratério de Patologia,
contratado para essa finalidade especifica. Esse laboratério parceiro nao
poderd emitir ou se responsabilizar pelo laudo imuno-histoquimico e
poderd estar situado em jurisdicdo diferente uma vez que o
processamento técnico ndo é considerado ato médico. Destaca-se que
tais parcerias sdo permitidas apenas entre laboratdrios de Patologia,
conforme artigo 22, da Resolucao CFM n.2 2.169/2017.
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9. Exames de biologia molecular podem ser terceirizados para
laboratérios situado em outra jurisdi¢ao?

Resposta: SIM. Os exames de Biologia Molecular oriundos do ato médico
do patologista estao inseridos na Resolugao CFM n.2 2.169/2017, e na Lei
n.2 12.842/2013, Lei do ato Médico.

10. O Conselho Regional de Medicina (CRM) pode autuar um laboratério
clinico que anuncia e/ou recebe exame anatomopatolégicos (AP)?

Resposta: SIM, caso esse laboratério possua direcdo médica. Além disso,
serd denunciado ao CRM, por infragdo ética conforme o (artigo 4° da
Resolugdo CFM n.? 2.169/2017, o laboratdrio de Patologia (ou o médico
patologista) que anuncia essa parceria ao laboratdério clinico.

11. O CRM podera denunciar laboratério de andlises clinicas (ndo médico)
que anuncia e/ou recebe exame anatomopatolégicos (AP)?

Resposta: SIM. Esse laboratério ndo médico infringe a Lei Federal n.2
12.842/2013 (Lei do Ato Médico), caracterizando o exercicio ilegal da
Medicina. A denuncia deve ser encaminhada ao Ministério Publico e/ou &
autoridade policial. Além disso, o laboratdrio de Patologia (ou o médico
patologista) que estabelecer essa parceria, também sera denunciado ao
CRM por infracdo ética, conforme o artigo 42 da Resolugdo CFM n.2
2.169/2017 e os artigos 22 e 10 do Cddigo de Etica Médica (VER e
acrescentar ARTIGO).

12. E aceitavel a parceria com um laboratério clinico localizado em
cidade do interior, onde nédo ha laboratério de Patologia?

Resposta: NAO. A parceria deve ser realizada diretamente com os
estabelecimentos médicos responsaveis, onde € realizada a coleta do
material para exame anatomopatoldgicos (AP) (clinica, hospital,
consultorio), eliminando a intermediacdo comercial.
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13. Em cidades de fronteira entre estados, é aceitavel a parceria entre
um laboratério de Patologia e um estabelecimento médico de cidade
préxima, situado no estado vizinho?

Resposta: NAO. Essa parceria infringe o paragrafo unico do artigo 39, da
Resolucdo CFM n.2 2.169/2017, e o artigo 192, da Resolugdo CFM n.2
2072/2014. As opgOes permitidas para atender pacientes de cidade
proximas, situadas no estado vizinho sao:

a) Abertura de filial ou posto de coleta na cidade vizinha, com registro
do laboratdrio e do diretor técnico no CRM da respectiva jurisdicao;

b) Orientar aos pacientes da cidade vizinha para que eles proprios
providenciem o transporte do material para o laboratério de Patologia, no
estado vizinho;

c) Encaminhamento dos exames anatomopatoldgicos (AP) pelo
estabelecimento médico onde o material foi coletado para um laboratério
de Patologia de cidade localizado no mesmo estado, atendendo as
instrugdes do artigo 59, da Resolugédo CFM n.2 2.169/2017.

14. Qualquer patologista pode fiscalizar o cumprimento das novas
normas?

Resposta: SIM. Apenas com o engajamento da classe dos médicos
patologista sera possivel identificar as infracdes a Resolugdo CFM n.2
2.169/2017 e encaminha-las ao Conselho Regional de Medicina (CRM),
que, se necessario, devera instaurar o processo ético.

15. Fetos tem que ter declaragao de 6bito (D.0)?

Resposta: Fetos com menos de 20 semanas de gestagao, estatura inferior
a 25 cm e peso inferior a 500 grama nao requerem preenchimento da
Declaracéo de Obito (D.0.) O preenchimento torna-se obrigatério caso ao
menos um desses dois critérios seja atendido.

A LEI E A ETICA DAS PARCERIAS COM 27
LABORATORIOS DE PATOLOGIA




PERGUNTAS FREQUENTES

16. E permitido a Reutiliza¢io de frascos e tubetes?

Resposta: Sim. A reutilizagdo de frascos e recipientes para envase e
transporte de amostras bioldgicas de pacientes é permitido. Apds o uso,
deve ser lavado com dgua corrente e sabdo neutro, garantindo a completa
remogdo de qualquer etiqueta de identificagdo e seus residuos adesivos.
Apds a secagem, sua reutilizagdo ndo apresenta problemas. Nao ha
necessidade de esterilizagdo, pois nao se trata de material de risco
bioldgico, muito menos destinado a andlise de tais substéncias.

17. Por quanto tempo se deve guardar pedidos médicos?

Resposta: Caso ndo haja digitalizagdo de documentos, os pedidos médicos
devem ser armazenados por vinte anos.

Se houver digitalizagdo de documentos, com nivel 2 de segurancga, os
documentos podem ser descartados imediatamente apds o uso. No
entanto, é recomendado que seja guardado por 5 anos.

18. Qual o tempo minimo exigido para a guarda de material biolégico
(laminas, blocos histoldgicos) nos arquivos de um laboratério de
patologia?

Resposta:

e Blocos de parafina e citologias cervicovaginais positivas: minimo 10
anos.

e Laminas de bidpsias, pecgas cirurgicas, imuno-histoquimica e citologia: 5
anos.

e Laminas de citologia cervicovaginal negativas: 5 anos, podendo ser
mantida apenas a ultima citologia da paciente, com descarte das
anteriores.

19. Por quanto tempo devem ser guardadas pecas cirurgicas?

Resposta: O tempo minimo exigido para a guarda de pecas cirurgicas é de
trés meses.
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20. Pegas cirurgicas proveniente de amputagao devem ter Declaragao de
6bito (0.D) e serem enterradas?

Resposta: Nao. As pecas cirdrgicas provenientes de amputacao devem ser
tratadas da mesma forma que qualquer outra peca cirdrgica, nao havendo
necessidade da emissdo de Declaracéo de Obito ou de enterro.

21. Descarte de pecas cirurgicas

21.1. Em caso de o paciente nao residir mais no endereco informado,
como proceder?

Resposta: A responsabilidade pela atualizagao do cadastro é do paciente.
Caso nao seja possivel estabelecer contato, é indicado documentar todas
as tentativas de comunicagéo, incluindo e-mails, gravacbes de chamadas
telefénicas, registros de correspondéncias com aviso de recebimento
negativo, entre outros, para informar sobre o descarte dos materiais apos
um prazo determinado. Apds a devida documentacdo das tentativas de
contato malsucedidas, é recomendado registrar essa informacao no
prontuario do paciente e, somente entao, proceder a devolugéo a clinica
de origem para que essa proceda ao descarte.

21.2. Se por acaso o paciente ndo quiser descartar ou retirar a peca, como
proceder?

Resposta: N&o ha alternativa. A comunicagéo ao paciente deve deixar claro
que ele tem um prazo determinado para a retirada da pega, caso contrario,
0 envio a clinica de origem para que essa proceda com o descarte,
conforme as normas sanitdrias vigentes, sem possibilidade de intervencao
do laboratdrio nesse processo.

21.3. Caso o paciente envie apenas uma declaragdo autorizando o
descarte, podemos considerar como documento para descarte?

Resposta: Sim. E Recomendado que o laboratério tenha um modelo
padrao de declaragéo a ser assinado pelo paciente, no qual ele
expressamente concorde com o descarte e ateste ciéncia sobre as opgdes

e as implicagdes do procedimento. ,
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Além disso, € recomendado que sobre este documento seja adotado
requisitos minimos de seguranca, tal como a conferéncia da assinatura
comparada com um documento oficial com foto, sugerimos que seja
solicitado copia simples junto com a declaragdo assinada. Como
alternativa, pode-se utilizar um documento eletrbénico assinado
digitalmente, por meio de plataformas seguras, como DocuSign ou
similares.

22. Profissionais de nivel superior habilitados em Citologia Clinica, nao
médicos, como por exemplo, bidlogos, biomédicos e farmacéuticos,
podem realizar a leitura, assinar e se responsabilizar por exames
colpocitolégicos suspeitos e/ou positivos para malignidade?

Resposta: Na citologia, ha trés categorias de profissionais que podem atuar
na leitura e avaliagao dos exames:

1.Citotécnico: Profissional que atua como auxiliar do Patologista
realizando screening prévio das laminas, identificando aquelas que
apresentam alteracdes. Esse profissional pode ter formag¢do minima de
nivel médio, desde que possua habilitagdo técnica na area.

Todas as laminas de citologia sinalizadas como alteradas pelo citotécnico,
devem, obrigatoriamente ser revisadas por um meédico patologista ou

citopatologista.

Além disso, recomenda-se a revisdo dos seguintes casos:

e Exames com suspeita clinica e/ou colposcodpica;
e -Exames de pacientes com histoérico recente de citologia alterada;
e Ao menos 10% das citologias consideradas negativas

2. Citologista: Profissional de nivel superior da area de saude, que nao
sdao meédico, com habilitacdo para avaliacdo de citologia, incluindo
bidlogos, biomédicos, enfermeiros e farmacéuticos. Esses profissionais
estdo aptos a avaliar e liberar laudos de citologia cervicovaginal, tanto
negativos quanto positivos.
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A Sociedade Brasileira de Patologia (SBP) orienta que siga as diretrizes de
normatizagao, estabelecida pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) que
regulamenta a categoria. Embora haja controvérsias, € recomendado que
todos os casos positivos liberados por profissionais nao médicos devem
ser revistos por um médico patologista e/ou citopatologista;

3. Citopatologista: Médico patologista que concluiu os seis anos de
graduacdo em medicina, seguido de trés anos de residéncia médica em
patologia (ou obtido o titulo da AMB demonstrando equivaléncia e sendo
aprovado na prova de titulo de especialista), e tenha certificado em area
de atuagao em citologia, seja por residéncia, ou através da prova da
Sociedade Brasileira de Citopatologia.

Vale ressaltar, que o patologista é um profissional médico capacitado
para a realizagao do procedimento diagndstico, e o citopatologista é um
subespecialista na area de atuacao.
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O LAUDO ANATOMOPATOLOGICO

Nome do Laboratério de Patologia (AP).

CABECALHO Nome do diretor técnico com seu numero de inscricao
no CRM do estado onde o paciente foi atendido e
numero do registro de qualificacdo de especialista

(RQE).
PACIENTE Nome completo, sem abreviaturas.
MEDICO Nome e numero de inscrigao no
SOLICITANTE Conselho Regional de Medicina.

EXAME
MACROSCOPICO
(MACROSCOPIA)

Descrigao do material recebido com medidas e/ou peso;
detalhes anatdmicos e de lesdes de pegas cirurgicas.

EXAM,E Descricao de alteracgdes citoldgicas e histoldgicas, nas
MICROSCOPICO quais se fundamenta o diagndéstico anatomopatolégico.
(MICROSCOPIA)

DIAGNOSTICO

(CONCLUSAO) Parte conclusiva do laudo.

Utilizadas para sugerir exames complementares, indicar

OBSERVACOES condutas ou necessidade de correlacdes

clinicopatoldgicas; apresentacao de referéncias
bibliograficas pertinentes.

MEDICO Nome do médico patologista com nimero de inscricao
PATOLOGISTA, no CRM do estado onde o paciente foi atendido.
RESPONSAVEL PELO
LAUDO Assinatura (de préprio punho, eletronica ou digital).

Modelo: O laudo anatomopatoldgico é elaborado em
funcao de uma interconsulta médica, devendo ser
analisado pelo médico assistente, para complementar
dados clinicos, laboratoriais ou de imagem. A

) discordancia entre os achados clinicomorfolégicos
NOTAS DE RODAPE deve ser notificada para eventuais revisdes e
interpretacado dos resultados, a luz de dados que nao
tenham sido fornecidos anteriormente.
O laudo anatomopatoldgico € um ato médico, em
conformidade com a Lei n.212.842/2003 e também com
a Resolucdao CFM n.22.169/2017.
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RECOMENDACOES AO PACIENTE

RECOMENDACOES

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

Leigos nao devem tentar compreender o significado dos termos
médicos, pois estes devem ser interpretados dentro do contexto
clinico.

Por determinagdo legal, os responséaveis pela emissdo de laudos
anatomopatoldgicos deve ser médico regularmente inscritos no
Conselho Regional de Medicina (CRM) do estado onde o paciente é
atendido.

Os patologistas, por sua vez, sdo os médicos especializados no
diagnéstico das doencas.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(modelo)

ANEXO |
(Resolugao CFM n® 2169/2017)

IDENTIFICACAO/LOGOTIPO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE DADOS DO
PACIENTE

TERMO DE ESCLARECIMENTO, INFORMAGAO E CONSENTIMENTO PARA
TRANSPORTE DE AMOSTRA DE MATERIAL BIOLOGICO

Eu, ,
n° de identidade ( ) paciente/ ( ) responsavel (grau de
parentesco ), declaro que fui informado(a) de que a amostra do

material biolégico coletado para exame anatomopatolégico sera encaminhada, por
indicagcdo do médico assistente, para laboratorio de Patologia deste municipio/estado,
contratualmente vinculado ao estabelecimento acima indicado: Laboratério de Patologia:

Endereco:

Tel.:
Diretor técnico do laboratorio:
CRM ( ) Fui esclarecido(a)

sobre o0s cuidados tomados pelo estabelecimento para 0 manuseio, acondicionamento e
transporte para conservagao do material biologico até a sua entrada no laboratério de
Patologia, em conformidade com o disposto na Resolugdo CFM n°® 20 . ()
Autorizo o transporte da amostra para realizagdo da analise no laboratério de Patologia
assinalado acima. ( ) Fui esclarecido(a) que poderia optar por pessoalmente
encaminhar/transportar a amostra para realizagdo do exame em outro laboratério da
minha confianga.

Observagoes:

Cidade, de 20 . Assinatura do
paciente/responsavel:
1* testemunha e responsavel pela aplicagdo do Termo: Nome completo
N° de identidade

Assinatura 2* testemunha

2) Nome completo
N° de identidade Assinatura
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Abordamos os aspectos legais e éticos que envolvem as parcerias
com laboratérios patologia, baseado na experiéncia pratica de
gestao. A crescente complexidade do setor de diagndsticos exige
ndo apenas competéncia técnica, mas também uma atuagao
transparente e responsavel na relagdo entre instituicdes, médicos
e empresas terceirizadas. Discutimos os limites legais impostos
pelas normas vigente como o Cédigo de Etica Médica, e as
resolucdes do CFM, além dos cuidados necessarios para garantir a
integridade da pratica médica.

O texto também aborda as normas a serem atendidas por patologistas
e gestores laboratoriais ao firmar contratos de prestagdo de servigos,
cessao de espagos e parcerias técnico-cientificas. Com foco em
responsabilidade ética e conformidade legal, apresentamos caminhos
seguros para parcerias sustentaveis, que respeitem os principios da
medicina, evitem conflitos de interesse e promovam a valorizagdo da
especialidade.

A obra é uma leitura essencial para médicos patologistas, advogados
da area da saude, e gestores de laboratérios que desejam atuar com
seguranca juridica e responsabilidade profissional.
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