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CONSULTA

Em email encaminhado a este Conselho Regional de Medicina médico devidamente inscrito neste
Estado formula consulta com o seguinte teor: “Minha consulta diz respeito ao seguinte assunto: 1)
Da necessidade ou ndo da inscrigdo do laboratério/empresa X diagndstico molecular no CRM-P R.
Determinado laboratdrio destina-se a realizar exames de detec¢ido de acido nucleico (ex. PCR para
patdgenos, testes genéticos e de farmacogenética). 2) O laboratério estd inscrito no CRF sob a
responsabilidade de profissional farmacéutica, minha sécia na empresa. A empresa ainda possui
outra sécia, também farmacéutica. Diante do exposto, pergunto: posso assinar laudo de exames por
mim realizado, assinalando-se que possuo mestrado e doutorado em Biologia Molecular.

FUNDAMENTAGAO E PARECER

NORMAL LEGAL I
Resolug¢do RDC/Anvisa n.2 302, de 13 de outubro de 2005, dispde sobre o Regulamento Técnico
para funcionamento de Laboratérios Clinicos. Frente ao solicitado sdo pertinentes os seguintes
itens:

Item 4 - DEFINICOES

428 Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das andlises laboratoriais,
validados e autorizados pelo responsavel técnico do laboratério ou seu substituto.

4.35 Profissional legalmente habilitado: Profissional com formagao superior inscrito no respectivo
Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

4.37 Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado que assume perante a Vigilancia
Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratoério clinico ou do posto de coleta laboratorial.



Item 5 - CONDICOES GERAIS

5.1.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir alvara atualizado,
expedido pelo 6rgdo sanitario competente.

5.1.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um profissional
legalmente habilitado como responsavel técnico.

5.1.2.2 Em caso de impedimento do responsavel técnico, o laboratério clinico e o posto de coleta
laboratorial devem contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

5.1.3 Todo laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e privado devem estar
inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide - CNES.

5.1.4 A direcdo e o responsavel técnico do laboratério clinico e do posto de coleta laboratorial tém
a responsabilidade de planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos, incluindo: a) a
equipe técnica e os recursos necessarios para o desempenho de suas atribui¢cdes; b) a protecido das
informacgdes confidenciais dos pacientes; c) a supervisdo do pessoal técnico por profissional de
nivel superior legalmente habilitado durante o seu periodo de funcionamento; d) os equipamentos,
reagentes, insumos e produtos utilizados para diagnéstico de uso “in vitro”, em conformidade com a
legislagdo vigente; e) a utilizagdo de técnicas conforme recomenda¢des do fabricante
(equipamentos e produtos) ou com base cientifica comprovada; f) a rastreabilidade de todos os
Seus processos.

Item 6 - PROCESSOS OPERACIONAIS

6.3.2 O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricao, escrito em lingua portuguesa, datado e
assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado.

6.3.3 0 laudo deve conter no minimo os seguintes itens: a) identificagdo do laboratdrio; b) endereco
e telefone do laboratdrio; c) identificacdo do Responsavel Técnico (RT); d) n®. de registro do RT no
respectivo conselho de classe profissional; e) identificacdo do profissional que liberou o exame; f)
n?. de registro do profissional que liberou o exame no respectivo conselho de classe do
profissional; g) n2. de registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe profissional;
h) nome e registro de identificacido do cliente no laboratério; i) data da coleta da amostra; j) data de
emissao do laudo; k) nome do exame, tipo de amostra e método analitico; 1) resultado do exame e
unidade de medi¢do; m) valores de referéncia, limitacées técnicas da metodologia e dados para
interpretacdo; n) observagoes pertinentes.

NORMAL LEGAL II
Resolugdo CFM n? 997, de 23 de maio de 1980, que criou nos conselhos regionais de medicina os
cadastros regionais e o Cadastro Central dos Estabelecimentos de Satude de Dire¢do Médica.

Sao pertinentes os seguintes artigos:

Art. 12 - Ficam criados nos Conselhos Regionais de Medicina e no Conselho Federal de
Medicina os Cadastros Regionais e o Cadastro Central dos Estabelecimentos de Saude de
direcdo médica, respectivamente, com a finalidade de propiciar melhores condi¢des ao
desempenho da agio fiscalizadora de competéncia daqueles 6rgaos.

Art. 29 - Os estabelecimentos de saide, também chamados servigos de satide ou unidade de
saude, onde se exercam atividades de diagnéstico e tratamento, visando a promocao,
protecdo e recuperac¢do da sadde e que sejam de diregdo técnica de médicos, deverdo ser
cadastrados no Conselho Regional de Medicina da area correspondente a sua localizagio.



NORMAL LEGAL III
Resolucdo CFM n® 1.980/2011 fixa regras para cadastro, responsabilidade técnica e cancelamento
para as pessoas juridicas. E pertinente o seguinte artigo:

Art. 32 - As empresas, instituicdes, entidades ou estabelecimentos prestadores e/ou
intermediadores de assisténcia a satide com personalidade juridica de direito privado devem
registrar-se nos conselhos regionais de medicina da jurisdicdo em que atuarem, nos termos
das Leis n? 6.839/80 e n? 9.656/98.

Paragrafo unico. Estdo enquadrados no “caput” do art. 32 deste anexo: a) As empresas
prestadoras de servigos médico-hospitalares de diagnéstico e/ou tratamento; b) As
empresas, entidades e 6rgios mantenedores de ambulatérios para assisténcia médica a seus
funcionarios, afiliados e familiares; c) As cooperativas de trabalho e servigo médico; d) As
operadoras de planos de saude, de medicina de grupo e de planos de autogestdo e as
seguradoras especializadas em seguro-saude; e) As organizacdes sociais que atuam na
prestacdo e/ou intermediacdo de servicos de assisténcia a saude; f) Servicos de remocio,
atendimento pré-hospitalar e domiciliar; g) Empresas de assessoria na area da sadde; h)
Centros de pesquisa na area médica; i) Empresas que comercializam servicos na modalidade
de administradoras de atividades médicas.

NORMAL LEGAL IV
Lei Federal n? 6.839, de 30 de outubro de 1980, que dispde sobre o registro de empresas nas
entidades fiscalizadoras do exercicio de profissdes.

Art. 12 - O registro de empresas e a anotacdo dos profissionais legalmente habilitados, delas
encarregados, serdo obrigatoérios nas entidades competentes para a fiscalizagdo do exercicio
das diversas profissdes, em razdo da atividade basica ou em relacdo aquela pela qual prestem
servicos a terceiros.

CONSIDERACOES

Considerando a legislacdo pertinente acima apresentada, passo a responder as questdes
apresentadas: Da necessidade ou ndo da inscri¢do do laboratério/empresa X Diagnéstico no CRM-
PR. Este laboratério destina-se a realizar exames de detec¢do de acido nucleico (ex. PCR para
patégenos, testes genéticos e de farmacogenética). A Lei Federal n? 6.839/1980, dispde da
obrigatoriedade de registro de empresas nas entidades competentes para a fiscalizacio do exercicio
das diversas profissdes; Resolucdo CFM n® 997, de 23 de maio de 1980, que criou nos conselhos
regionais de medicina os cadastros regionais e o Cadastro Central dos Estabelecimentos de Saude
de Direcdo Médica e Resolugdo CFM n2 1.980/2011fixa regras para cadastro, responsabilidade
técnica e cancelamento para as pessoas juridicas, determinam a obrigatoriedade de registro no
CRM de empresas onde se exercam atividades de diagnéstico e tratamento, visando a promogao,
protecdo e recuperagdo da saude e que sejam de diregdo técnica de médicos.

Considerando que a empresa em questdo estd inscrita no Conselho Regional de Farmécia sob a
responsabilidade técnica de farmacéutica.

Considerando que a atividade da empresa diz respeito a “analises clinicas”, segundo informagao do
consulente.

Considerando que a atividade do médico consulente no estabelecimento diz respeito a realizagdo de
exames laboratoriais especificos, mas nio restritos a &rea médica.



Considerando que a finalidade do registro das empresas nos conselhos de classe é a de fiscalizagao
das atividades ali desenvolvidas, conforme constar no CNPJ] e no objeto social do contrato social da
empresa.

CONCLUSAO

Sou de parecer de que o laboratério/empresa ndo necessita se inscrever no Conselho Regional de
Medicina do Parana. Sobre pergunta: “Posso assinar laudo de exames por mim realizado?”, deve ser
observado que a Resolu¢do RDC/Anvisa N2. 302 determina que o laudo deve ser assinado por
profissional de nivel superior legalmente habilitado. A Resolugdo CFM n? 1.666/2003, que trata das
especialidades médicas, embora reconheca as especialidades de Genética Médica e Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial, ndo exclui o exercicio de nenhuma &rea técnica da medicina ao
graduado, tdo somente a divulgacio de especialidade ou area de atuagdo que nao possua titulagio.

Igualmente, ndo existe legislacdo que disponha sobre os requisitos do profissional habilitado para
realizar exames de genética molecular. Dessa forma, ndo ha impedimento de que o médico assine o
laudo de exames por ele realizado, devendo também constar o nome do responsavel técnico pelo
laboratério.

E o parecer. SMJ.

Curitiba, 02 de dezembro de 2012.
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