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NOTA TECNICA N°. 66/2015 —
GRECS/GGTES/ ANVISA

DATA: 02 de Setembro de 2015.

ASSUNTO: Esclarecimentos sobre a alteragdo da RDC Anvisa n°. 302, de 13 de
outubro de 2005, que dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratorios Clinicos.

1. Foi publicada no Diario Oficial da Unido, em 27/07/2015, a Resolugédo
de Diretoria Colegiada - RDC Anvisa n°. 30, de 24 de julho de 2015, que, em seu artigo
primeiro, altera a redacao do item 6.3.2 da RDC n°. 302, de 2005, conforme abaixo:

“0.3.2 e

6.3.2.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a
autenticidade e a integridade do laudo emitido, para tanto a assinatura do
profissional que o liberou deve ser manuscrita ou em formato digital, com
utilizagdo de processo de certificagdo na forma disciplinada pela medida
provisdria n°. 2.200-2/2001.” (NR)

2. Diante das duvidas recebidas apds a publicacdo desta resolucdo, a
Geréncia de Regulacdo e Controle Sanitario em Servicos de Saude — GRECS - faz os
seguintes esclarecimentos, a fim de auxiliar no entendimento e adequagdo & RDC n°.
30/2015.

3. Sobre o laudo laboratorial:

a. O laudo laboratorial € o documento que descreve 0s resultados das
analises laboratoriais;

b. O laboratério clinico deve possuir instrugdes escritas para a sua
emissao, que contemplem exames de rotina e de urgéncia;

c. O procedimento de emissdo de laudos deve ser validado e autorizado
pelo responsavel técnico do laboratério clinico ou por seu substituto.

4, Sobre a assinatura do laudo:

a. O laudo deve ser assinado por profissional de nivel superior legalmente
habilitado. Este pode ser o responsavel técnico do laboratorio clinico,
seu substituto ou outro profissional habilitado designado pelo
responsavel tecnico;

b. A garantia de autenticidade e integridade do laudo emitido pelo
laboratério clinico € a assinatura do profissional legalmente habilitado
responsavel por sua liberagéo;



c. Segundo a RDC n° 30/2015, as assinaturas que garantem a
autenticidade e a integridade do laudo laboratorial sdo a assinatura
manuscrita e a assinatura em formato digital;

d. O laboratério clinico pode, portanto, optar pelo uso da assinatura
manuscrita ou da assinatura digital para liberacdo do laudo;

e. A assinatura digital fornece autenticidade (0 documento é realmente da
pessoa que o enviou), integridade (o documento n&o foi alterado) e o
ndo repudio (a pessoa que 0 assinou, ndo podera negar a assinatura
posteriormente) do laudo eletronico e deve ser feita com utilizagéo de
processo de certificacdo na forma disciplinada pela Medida Proviséria n.
2.200-2/2001;

f. Informacbes sobre certificado digital podem ser obtidas no site do
Instituto Nacional de Tecnologia da Informagéo
http://www.iti.gov.br/perguntas-frequentes/1743-sobre-certificacao-
digital#aplicacert

g. A “assinatura escaneada” ndo deve ser utilizada, uma vez que ndo
atende ao disposto no item 6.3.2.1 Este tipo de assinatura ndo consegue
garantir nenhum dos principios descritos no item “e”.

5. Os laboratdrios clinicos tém o prazo de 180 dias, a contar da publicacdo
da RDC n° 30/2015, para promover as adequacOes necessarias para garantir a
autenticidade e a integridade do laudo, de acordo com o que determina a resolugéo.

6. N&do compete a Anvisa determinar qual a solugdo tecnoldgica deve ser
escolhida pelo laboratério clinico para atendimento da resolucdo, sendo
responsabilidade deste buscar a tecnologia adequada a sua necessidade.


http://www.iti.gov.br/perguntas-frequentes/1743-sobre-certificacao-digital#aplicacert
http://www.iti.gov.br/perguntas-frequentes/1743-sobre-certificacao-digital#aplicacert

