IX Workshop Internacional - Testes Diagnosticos Acessiveis e com
Qualidade Assegurada para Programas de Saude Publica.

“"A REGULACAO SOBRE A UTILIZACAO DOS TESTES
LABORATORIAIS REMOTOS (PoCT)- NOVAS
PERSPECTIVAS”.

Guilherme Antonio Marques Buss
GGTES/ANVISA

Brasilia, 02 de setembro de 2019 N ANVISA
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Definicoes
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DEFINICAO PoCT
Teste Laboratorial Remoto

Resolugdo RDC n® 302/2005 — dispoe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratdrios

Clinicos (norma GGTES/Anvisa):

» “Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um equipamento laboratorial situado fisicamente fora da drea de

um laboratdrio clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portatil -TLP, do inglés.”

Resolucdo RDC n® 36/2015 — dispoe sobre a regularizacdo de produtos diagndsticos in vitro (norma

GGTPS/Anvisa):

* Point of care testing (PoCT): testagem conduzida préoximo ao local de cuidado ao paciente, inclusive em consultorios e locais
fora da drea técnica de um laboratdrio, por profissionais de saude ou por pessoal capacitado pelo Ministério da Saude e ou

Secretarias de Saude Estaduais e Municipais;

.- ANVISA
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Vantagens X Desvantagens

* Portdtil, de execucdo remota; * QOperadores com foco clinico, e ndo laboratorial;
* Rapidez do resultado; e Uso inapropriado;

* Pequeno volume de amostra; * Regulamentacao incipiente;
* Uso de amostras nao centrifugadas; e Custo.
* Facilidade de uso.

I
=, ANVISA
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RDC 302/2005
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RDC 302/2005 - Laboratorio Clinico

Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005 O BJ ETIVO .
[ ]

(Publicada em DOU n® 198, de 14 de outubro de 2005)

Dispde sobre Regulamento Técnico DEfi n i r OS req U iS itOS pa ra O

ara funcionamento de Laboratorios o 7 . 7 .
Cliicos funcionamento dos laboratoérios clinicos e

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no uso da

atribuicio que lhe confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pOStOS d e CO I eta Ia bo rato ri a I p L,] b I i COS O u

pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/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 1 d I H YT d d 4

dezembro de 2000, em reuniio realizada em 10 de outubro de 2005; p r I Va O S q u e re a I Za m a t IVI a e S n a a re a
considerando as disposi¢hes constitucionais e a Lei Federal n® 8080 de 19 de d 4 I' I’ 1 I H I’ H

setembro de 1990 que trata das condicdes para a promogio, protecio e recuperagio da e a n a I Ses C I n I Ca S; pato Og I a C I n I Ca e

salde, como direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de normalizacio do funcionamento do Laboratério C|t0 I O g I a .
Clinico e Posto de Coleta Laboratorial;

considerando a relevincia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao
diagnostico eficaz, adota a seguinte Resolu¢io da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente substituto, determino a sua publicacio

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servigos que I
realizam atividades laboratoriais, tais como Laboratério Clinico, e Posto de Coleta et
Laboratorial, em anexo. =5l
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RDC 302/2005 — Laboratorio Clinico

Onde TLRs sdo citados na RDC 302/05?

(...) 9 — Controle da Qualidade

4 - Definicées 10 - Disposig¢oes Transitorias

5 - Condigoes Gerais "~ 6.1- Fase Pré-Analitica (..)

6 — Processos Operacionais - 6.2 — Fase Analitica

7 - Registros 6.3 — Fase Pos-Analitica

8 — Garantia da Qualidade
=, ANVISA
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RDC 302/2005 - Laboratorio Clinico

6.2.13 A execucgdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) e de testes
rapidos, deve estar vinculada a um laboratorio clinico, posto de coleta ou servico de
saude publica ambulatorial ou hospitalar.

6.2.14 O Responsavel Técnico pelo laboratorio clinico é responsavel por todos os TLR
realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros,
atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em unidade movel.”

6.2.15 A relacdo dos TLR que o laboratorio clinico executa deve estar disponivel para
a autoridade sanitaria local.”



RDC 302/2005 - laboratorio clinico

6.2.15.1 O laboratorio clinico deve disponibilizar nos locais de realizagdo de TLR procedimentos
documentados orientando com relacdo as suas fases pré-analitica, analitica e pos-analitica, incluindo: a)
sistemdtica de registro e liberacdo de resultados provisorios;, b) procedimento para resultados
potencialmente criticos; c) sistemdtica de revisdo de resultados e liberacdo de laudos por profissional
habilitado.

6.2.15.2 A realizagéo de TLR e dos testes rdpidos estd condicionada a emissdo de laudos que determine
suas limitacdes diagnosticas e demais indicagdes estabelecidos no item 6.3.

6.2.15.3 O laboratorio clinico deve manter registros dos controles da qualidade, bem como procedimentos
para a realizacdo dos mesmos.

6.2.15.4 O laboratorio clinico deve promover e manter reqistros de seu processo de educacéo permanente
para os usudrios dos equipamentos de TLR.” L ANVISA
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RDC 302/2005 - laboratorio clinico

Questdo importante:

Uma revisdo da RDC 302/2005, cujo escopo é laboratorio clinico,
seria suficiente para abranger adequadamente o tema?




Processo Regulatorio



Agenda Regulatdria - Anvisa

A Agenda Regulatdria (AR) é um instrumento de planejamento da atuacdo regulatdria sobre temas prioritarios
para um determinado periodo. O principal objetivo da AR é aprimorar o marco regulatério em vigilancia

sanitaria, promovendo a transparéncia e a previsibilidade tanto para os setores envolvidos quanto para os
cidadaos.

» 15.5 — Requisitos sanitdrios para funcionamento de laboratérios clinicos e postos de coleta
laboratorial
Situacao atual: em elaboragao relatdrio preliminar de analise de impacto regulatério AIR
(Processo SEl: 25351.217681/2017-36)
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Agenda Regulatdria - Anvisa

Foram situacdes que motivaram o tratamento do tema na AR 2017-2020:

e O desalinhamento com os avancos tecnolégicos e de processos impactam na aplicacao do
Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratdrios Clinicos definido pela RDC n2 302/2005,
o qual precisa ser revisto e atualizado para inclusdao/exclusao de tecnologias, bem como avaliar a
obsolescéncia, ou seja a perda da capacidade de produzir efeitos ou a queda no desuso de itens
desta RDC, em aspectos relacionados a:

= Teste Laboratorial Remoto(TLR);
- Exames RUO(Research Use Only) / Em casa (In house). Sigla utilizada em diversos paises para

identificar produtos em fase de desenvolvimento e pesquisa laboratorial.
Medidas de biosseguranca;

Descarte de residuos e doacao de amostras;

Assinatura digital;

Controles internos e externos da qualidade.

.- ANVISA
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Novo Rito Regulatorlo

Portaria 1.741/2018




Analise de Impacto Regulatorio
AIR

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) é um processo sistematico de gestao regulatéria, baseado na
melhor evidéncia disponivel, que busca avaliar, a partir da definicao de um problema regulatoério, os
possiveis impactos das opcoes regulatorias disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos.

As principais fases da AIR sao:
| — Analise e definicao do problema regulatorio
Il — Construcao das opc¢oes regulatorias

Il — Identificacao e comparacao dos impactos das opcdes regulatorias

O levantamento de evidéncias e a consulta aos agentes afetados ocorrem ao longo de todas as fases
da AIR, e o ideal é que sejam realizados desde o inicio da fase de estudos, pois contribuem

decisivamente para a robustez do processo regulatodrio. ,
=L ANVISA
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Tema 15.5 — laboratorios clinicos

Situacao atual: em elaboracao do relatorio preliminar de Avaliacao de Impacto
Regulatorio — AIR

» Consulta Dirigida: de 17/06/2019 a 26/07/2019 (40 dias para envio das contribuicdes);

» Dialogo Setorial: dia 01/08/2019 no auditério da Anvisa para discussao dos Testes Laboratoriais
Remotos (TLR);

» Reunides técnicas com os agentes relacionados ao tema, para elaboracdo do relatério
preliminar;

> Consulta internacional.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



CONSULTA DIRIGIDA

OBJETIVO

Destina-se a captar e validar informacées sobre a RDC 302/2005 de forma a levantar subsidios para o
processo de revisao deste ato normativo sobre laboratdrios clinicos e postos de coleta, de forma a
auxiliar e direcionar os esforcos na construcao de acdes de vigilancia sanitaria mais efetivas e eficazes
sobre o tema.

QUEM DEVE PREENCHER O FORMULARIO?

A populacao usuaria dos servicos de laboratdrios clinicos e postos de coleta laboratorial, incluindo
profissionais de saude, a vigilancia sanitaria de servicos de saude e membros de centros de ensino e
pesquisa.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Alguns Resultados



CONSULTA DIRIGIDA
TLR

Descreva sua motivacao e a alteracao que gostaria de fazer.

Pontos observados:

Controle Interno da Qualidade / Controle Externo da Qualidade / Manutencdo / Validacao;
Responsdvel pela execucdo / habilitacdo do executor;

Utilizacdo — triagem / diagndstico;

Utilizacdao de TLR na rotina diaria do servico (laboratérios com analise somente por TLR);
Laudo definitivo e laudo provisorio;

Necessidade de vinculo ao laboratoério clinico;

Regramento basico igual a todos (Farmacia, laboratério e eventos externos...);

Teste Laboratorial Remoto e Autoteste;

Rastreabilidade;

Envio remoto de dados — Programas (software) / equipamentos (hardware);

Gestao de residuos.

VVVYVVYVYVYVYY
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Consideracoes finais



PoCT

> Acesso para a populacao x Controle da Qualidade.

> Ampliacao do escopo do que esta hoje definido na RDC 302/2005 a respeito dos
PoCT.

» O TLR continua sendo um teste laboratorial, e com isso esta sujeito a maioria das
variaveis que atuam sobre qualquer outro teste laboratorial, sejam elas pré-
analiticas, analiticas ou pos-analiticas.

> Para se garantir sua qualidade, sua aplicacao correta, os beneficios para o paciente,
profissionais de saude e os servicos de saude que o utilizam, dentro ou fora do
laboratdrio clinico, um programa de TLR tem que ser muito bem controlado e

gerenciado, com investimento em treinamento de pessoal.
.= ANVISA
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» Os d tentor d g t d equipamentos devem garantir a disponibiliz g o de
manutencao t zada e suporte ao usuério, Im de garantirem
dis p nibilidade t d e insumos.



Ficha de planejamento sobre o tema

AL'[ERACAO DA RESOLUGAO RDC N.° 302, DE 13/12/2015, QUE DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS
CLINICOS

NUMERO DO PROCESSO: 25351.217681/2017-36
RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
STATUS DO PROCESSO: Néo Iniciado CRONOGRAMA 2019

1°trim 2°trim 3°trim 4°trim

(jan — mar) (abr —jun) (jul — set) (out — dez) Status da atividade

ATIVIDADES DO PROCESSO REGULATORIO

Elaborar o termo de abertura de processo regulatério (TAP) X NAO INICIADA

Analisar e definir o problema regulatério, identificar op¢fes de atuagéo regulatéria,
comparar e avaliar o impacto das opcoes regulatorias e Construir Relatorio Preliminar X X
da Andlise do Impacto Regulatério (AIR)*

EM ANDAMENTO

Realizar Tomada Publica de Subsidios do Relatério Preliminar de AIR

Concluir Relatério de Andlise de Impacto Regulatério

XX X| X

Elaborar instrumento regulatério normativo e concluir a proposta para Consulta publica

Realizar Consulta Publica (CP)

Analisar contribui¢cdes recebidas em CP e concluir proposta de instrumento regulatério
normativo

Deliberagdo em DICOL — Concluséo do processo

* As atividades listadas contemplam as fases do processo de construgdo da AIR, mas podem variar de acordo com o grau de complexidade, abrangéncia e repercusséo da matéria
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Obrigado!

Guilherme Antonio Marques Buss
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Anvisa Atende: 0800-642-9782
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