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A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanita-
ria (ANVISA) publicou, em agosto de
2004, a Consulta Pablica n®50, que di-
vulga o Regulamento Técnico de Funcio-
namento dos Laboratérios Clinicos.

Esse documento, ainda em fase de elabo-
racdo, vem ratificar os esfor¢os de um
grupo de trabalho coordenado pela
ANVISA, composto por entidades e pro-
fissionais do setor que contribuem com
sua experiéncia.

Este Regulamento Técnico (RT) ¢ de ex-
trema relevincia para o setor de diagnoés-
tico laboratorial do pais, com propdsitos
centrais de minimizag¢ao do risco sanita-
rio ¢ de melhoria continua na prestagio
de servicos.

O Qualifique entrevistou a Farmacéutica
Bioquimica da ANVISA, Isabel Macedo,
que ¢ coordenadora do grupo de elabo-
ra¢do do RT; e constatou o carater
educativo do documento, ¢ nio mera-
mente punitivo, como se poderia
imaginar.

Segundo Isabel, com a cria¢io da
ANVISA, em 1999, a drea de VISA em
servi¢os de satide passou a existir como
unidade organizacional estruturada. Fo-
ram criadas geréncias especificas, e, en-
tre elas, a GTOSS, vinculada a GGTES,
que tem como principais func¢des a regu-
lamentagdo de procedimentos de VISA
em servigos de satde e a supervisio das
atividades das Vigilancias Sanitdrias esta-
duais e municipais.

Saiba mais sobre o assunto nas paginas 2 e 3.
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Novo Regulame

Técnico

Foco educativo e participagao da
comunidade laboratorial

Qualifique — O que motivou a cria-
¢io da Geréncia de Servicos de
Satde na ANVISA?

Isabel — A Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria foi criada pela Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999.
Com a cria¢do da Agéncia, foram cri-
adas Geréncias especificas para os di-
versos assuntos ligados a Satde, como
a GGTES - Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servi¢os de Satde,
que engloba a GTOSS — Geréncia de
Tecnologia da Organizagiao em Servi-
¢os de Satude, da qual fago parte.
Uma das atribui¢oes principais da
GTOSS/GGTES ¢ a normalizagao de
procedimentos para os servigos de
satde (Regimento Interno —artigo
39B —1I), ¢, por isto, nossa Geréncia
tem trabalhado na elaborag¢io de re-
gulamentos técnicos, sobre o funcio-
namento de servigos de satide, como
o de Laboratério Clinico, iniciado

em 2003.

Como surgiu a necessidade de ela-
borar um regulamento técnico para
laboratorios clinicos?

A necessidade de elaborar um RT

para laboratérios clinicos surgiu dada
arelevincia da qualidade dos exames
laboratoriais para o apoio ao diagnos-

a '

tico ¢ a inexisténcia de legislagdo sani-
taria federal que o regulamentasse. O
enfoque de todo o trabalho é

educativo e nio punitivo. Com os re-

gulamentos em elabora¢io, esperamos

padronizar as a¢oes de vigilancia sani-
taria no Brasil, reduzir os riscos ¢ au-
mentar a qualidade dos servigos

de satde.

Que tipo de riscos sio esses?

Falhas de processo que geram falsos
resultados de exames e, conseqiiente-
mente, diagnodsticos errados. Um
equipamento mal calibrado, por
exemplo, um kit reagente de proce-
déncia desconhecida ou vencido, erros
profissionais. Dai a necessidade de os
laboratérios investirem em controles
interno e externo de qualidade, con-
forme temos discutido nas reunioes
para elaboragao do RT.

Qual a sistematica de elabora¢ao do
regulamento técnico?

Formamos um grupo de trabalho
com pessoas de notério saber e
representatividade para elaborar o RT.
No caso de laboratérios clinicos, tive-
mos representantes de outras gerénci-
as da ANVISA com interface, como
GGLAS, GGSTO e GGTPS*, de Vi-
gilincias Estaduais tidas como
referéncia, do Ministério da
Satde (MS) no ambito da
Secretaria de Atencao a
Saude (SAS), das Socie-
dades Cientificas
r (SBPC* ¢ SBAC*), dos
LACENSs*, da Secretaria
de Vigilancia e Satde e de
Provedor de Ensaios de Pro-
ficiéncia - ControlLab. Conta-
mos também com o apoio técnico

de um consultor com experiéncia
na drea.

Como se deu a contribui¢ao das
partes envolvidas?

As demais geréncias da ANVISA con-
tribuiram nos pontos de interface,
sempre mantendo a competéncia ¢ a
missao do trabalho. O Ministério da
Satde trouxe a experiéncia ¢ a preo-
cupagdo de implantar o RT nos labo-
ratérios publicos e em estabelecimen-
tos que atendem ao SUS. As Vigilan-
cias sanitdrias trouxeram a experiéncia
¢ a visdo da fiscaliza¢dao. As Socieda-
des e demais entidades representaram
a comunidade laboratorial, em sua re-
alidade e niveis de qualidade desejados

para a area.

As contribui¢oes da comunidade

laboratorial atenderam as expectati-
vas da ANVISA?

Acredito que a contribuigio poderia
ter sido maior, ja que a ANVISA
abriu um Férum para discussio do
Regulamento, ampliou o prazo para
sugestoes e fez uma ampla divulga¢io
por conta das entidades que compu-
nham o grupo. Mas recebemos boas
contribui¢oes. Umas discorriam sobre
os efeitos do regulamento, outras bus-
cavam requisitos mais severos ou se
concentravam em nos ajudar a tornar
o texto mais claro. Todas as opinides e
sugestoes foram discutidas com o gru-
po e ponderadas. Algumas, como as
relacionadas a gestio da qualidade,



roveitadas, porque fugi-
tivo da Vigildncia Sanitaria.
a area ou atividade ficou de
ra deste RT?

Sim. A Citopatologia ¢ a Anatomia
Patolégica serdo abordadas em um re-
gulamento especifico, que contara
com a contribui¢io das entidades rela-
cionadas, visto o entendimento da
ANVISA de que possui especificidades
ndo cobertas pelo presente RT. As
andlises veterinarias também nio sio
atendidas neste regulamento, que s6
contempla atividades com materiais de
origem humana. Hoje, essas ativida-
des sio regulamentadas pelo Ministé-
rio da Agricultura e diretamente pelas
vigilancias estaduais ¢ municipais.
Quais os proximos passos para a
publica¢io?

Uma vez finalizado, o texto serd apre-
sentado a algumas Secretarias do MS
para harmoniza¢io do documento.
Em seguida, ele serd encaminhado a
Diretoria Colegiada da ANVISA para
aprovagao e publicagio na forma de
RDC - Resolugio da Diretoria
Colegiada. Mas vale lembrar que toda
a elaboragio foi feita em conjunto
com o grupo, ¢ o objetivo desta con-
sulta é definir prazos e viabilizar o
cumprimento do regulamento.

Qual a previsao para a publica¢ao?

Estamos trabalhando para fechar o re-
gulamento ainda no primeiro semes-
tre. Em seguida, realizaremos
monitoramentos, para termos idéia de
como funcionam os servigos em am-
bito nacional. Com o monitoramento,
que sera realizado por meio de indica-
dores, vamos conhecer a realidade dos
laboratérios e promover formas de
melhorias dos servigos.

A aplicacio do regulamento é ime-
diata em todo o Brasil?

Nio. Entendemos que ¢ necessirio
um tempo para os laboratérios (publi-
cos e privados) se adequarem ao re-
gulamento. Ele sera publicado com
um prazo definido para implanta¢do,
que ainda esta sendo discutido. Mas
também devemos lembrar que as se-
cretarias estaduais e municipais de
satide podem adotar normas de cara-
ter suplementar, com a finalidade de
adequid-lo as especificidades locais. E
algumas ja possuem regulamentos
bem definidos ja em funcionamento.

Quais as a¢oes posteriores a
publica¢ao?

Ap6s a publicagdo, nds trabalharemos
em trés linhas:

- Capacitagio das vigilancias, em par-
ceria com as sociedades cientificas,
para prover o entendimento do regu-
lamento e sua correta aplicagio.

- Elaboragio de um manual, que visa
detalhar a norma, ¢ tornar mais facil
sua compreensao.

- Elaboragdo de um roteiro de inspe-
¢do, como instrumento de apoio as
inspegoes sanitarias, visando a padro-
nizagdo do processo de fiscalizacio.

Como ¢ possivel ter acesso ao
regulamento?

A minuta do RT permanece disponivel
no site da ANVISA
(www.anvisa.gov.br) apenas para con-
sulta. Assim que for publicado, serd
disponibilizado no sistema
VISALEGIS do site.

Abreviaturas usadas
nesta matéria

o GGLAS - Geréncia-Geral de Laborat6-
rios Analiticos em Saude

e GGSTO - Geréncia-Geral de Sangue,
outros Tecidos, Células ¢ Orgios

e GGTPS - Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para a Saade

e LACEN - Laboratério Central de Satde
Publica
e SBAC - Sociedade Brasileira de Anilises
Clinicas

e SBPC - Sociedade Brasileira de Patolo-
gia Clinica

Principais
novidades do
Regulamento
Técnico
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A coletinea Casos de Micologia, idealizada pelo
professor Jeferson Carvalhaes de Oliveira, do Instituto
Biomédico da UFF, surgiu da necessidade de
Julho exercicios mais dinamicos para os profissionais de
dermatologia e de laboratério.

A Controllab gostou da idéia e, acreditando ser esta
uma forma agraddvel e eficaz de estudar, desenvolveu

o projeto e disponibilizou para todos os seus clientes
no inicio deste ano.

A coletinea, com casos inéditos e da literatura, é

dividida em quatro médulos: Tépicos Basicos, Topicos

Avangados, Histopatologia das Micoses e Estudos Ba-
seados em Problemas, reunindo mais de 600 questoes
totalmente ilustradas com imagens reais dos casos.

Este material estd disponivel no site da ControlLab
(www.controllab.com.br), no Sistema Online restrito

a clientes.
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No Qualifique 3, alertamos os la-
boratoérios sobre op¢oes de modelo
financeiro que podem reduzir ou au-
mentar custos tributdrios ¢ adminis-
trativos. No Qualifique 4, discorre-
mos sobre o impacto da nova
aliquota da COFINS. Nesta edigdo,
trazemos resultados reais de agoes
contibeis e fiscais que geraram pre-
juizos consideraveis as empresas
prestadoras de servicos de satde.

Estes resultados foram obtidos
apos revisdo fiscal completa realizada
em trés empresas: um laboratoério
clinico, um hospital e uma clinica de
satde, com respectivos faturamentos
mensais de R$350mil, R$1milhio e
R$300mil. O objetivo foi identificar
falhas e pontos de melhoria na estru-
tura contabil /fiscal.

A tabela apresenta o prejuizo
causado por cada opg¢io equivocada
em 2004.

juenas opgoes
tributarias...
Grandes prejuizos

O resultado nos trés segmentos
foi semelhante, ¢ demonstra uma
inadequada estrutura tributaria que
levou as empresas a assumirem con-
tingéncias fiscais e dispéndios finan-
ceiros desnecessarios. Além disto,
foram também identiﬁca*s situa- _
¢Oes sujeitas a autuagdo, COMO©
reu com o hospital avaliado, quanto
ao recolhimento do imposto de ren-
da dos sécios e da propria empresa.
Os acionistas foram remunerados
por pagamento de juros sobre o ca-
pital préprio, embora tenha havido
prejuizo contabil e fiscal no periodo,
o que levou o hospital a um recolhi-
mento errado.

Dicas:

* Cadastre-se no E-CNPJ
(www.receita.fazenda.gov.br) e
acompanhe pela internet os proces-
sos junto a Receita Federal, Redarf,
conta corrente ¢ outros.

secretarias das Receitas Municipal,
Estadual e Federal.

° Mantenha na empresa a docu-
menta¢do completa de todos os pro-
cessos administrativos e judiciais,
como também o histérico das certi-
does e declaragoes fiscais ¢ contabeis
efetuadas por terceiros.

* Revise anualmente a contabili-
dade por meio de profissionais
especializados.

José Miguel Rodrigues da Silva

Jmr@jmyconsultovia.com.by

Opgoes x Prejuizo Financeiro Hospital Clinica Laboratério
de Saude
Prejuizo Total 179.000,00 84.500,00 228.000,00
Nio utilizou corretamente os créditos de PIS e COFINS
quanto a ndo-cumulatividade no periodo em que vigorou 47.5% 52,7% 8,1%
essa forma de recolhimento

Nio efetuou o cilculo mensal da depreciagdo corretamente 29,0% - 4,0%
Remunerou de forma equivocada os sécios/acionistas 15,0% 27.2% 2.9%
Nio contabilizou as provisoes e contas a pagar corretamente 6,7% 47% 4.4%

Nio estornou as Notas Fiscais canceladas das bases tributdrias 1,7% - -
Optou pela forma equivocada de apuragio do - 15.4% 80,0%

Imposto de Renda e Contribuigao Social
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Quando o médico patologista
Everardo Grossi iniciou, aos 10 anos
de idade, sua cole¢io de besouros,
comecava ali uma verdadeira histéria
de amor. A diversidade e a beleza
desses insetos, com suas fantasticas
cores ¢ formas, e a incrivel for¢a fisi-
ca, apesar da docilidade, causaram-
lhe um verdadeiro fascinio pelos
coledpteros — nome cientifico dos
besouros. E hoje, 50 anos depois,
cle acumula mais de 100 mil espéci-
es em seu sitio na cidade de Nova
Friburgo, regido serrana do Rio de
Janeiro.

Mas o primeiro encontro dessa rela-
¢d0 nio seria nada romantico — pelo
menos para o animal. “Minha mie
me dizia que, quando eu ainda era
bebé, engatinhando, ela me surpre-
endeu comendo um besouro”,
conta Everardo.

A colegio é um registro cientifico
das espécies, ¢ todos os besouros es-
tdo mortos, preparados ¢ conserva-
dos. Mas Everardo realiza vérios es-
tudos dos ci-

"AS0O, de AIMOr

complexa biologia, mantendo
casais vivos, para que, apos copula-
rem, as f€meas produzam ovos.

“O estudo do comportamento biol6-

gico dos besouros ¢ muito impor-
tante para se desenvolverem agoes
preservacionistas das espécies”,
explica.

O médico também colabora com as
ONGs “Biodiversitas” e
“International Conservation”, traba-
lhando na elaborag¢io do banco de
dados para a nova edigio do “Livro
Vermelho das Espécies Ameagadas”,
¢ com o Projeto Xerimbabo (bicho
de estimag¢do em tupi-guarani) que,
ha 27 anos, atua na educag¢io
ambiental de criangas, fazendo expo-
si¢oes e palestras sobre besouros.

A familia de Everardo sempre enten-
deu sua paixao por esses insetos, € o
hobby ja ¢ compartilhado com seu fi-
lho, o agronomo Paschoal. Os ami-
gos, quando visitam a cole¢do, ficam
maravilhados com a diversidade e a
beleza dos coledpteros. Rarissimas
pessoas tém reacoes de repulsa ou
fobia aos fantasticos besouros, mas
ele passou por virios momentos en-
gragados por conta desse hobby. Um
deles aconteceu quando se mudou
para sua atual residéncia, um sitio em
Nova Friburgo. “Contei a um casal
de alemaes, meus vizinhos, que eu tra-
ria uma cole¢do de aproximadamente
cem mil besouros para o sitio. Como
bons alemies que falam e ouvem mal
o portugués, perguntaram-me os dois,
assustadissimos, onde eu iria acomo-
dar tantos bezerros, que certamente
acabariam com o sossego deles.
Quando corrigi o mal-entendido, eles
se sentiram aliviados (risos)...”.

e Existem hoje cerca de 4
mil espécies de b u%

das em 200 ) ﬁ .

¢ Os besouros tém um ciclo
metamorfose completa, que
na maioria das espécies, um anc
O adulto vive poucos dias, so-

mente O tempo necessario para
dar seqiiéncia a reproducdo e a
sobrevivéncia da espécie.

e Os vaga-lumes e as
joaninhas sao espécies de be-
souro. Vaga-lumes usam suas
quimioluminescéncias para se
comunicarem através de codi-
gos luminosos, e as chamadas
joaninhas sdo besouros semi-
esféricos coloridos, predadores
de algumas pragas de plantas,
como os pulgoes.

¢ Nio ha besouros venenosos
nem transmissores de doengas.
Algumas poucas espécies se de-
fendem, espirrando um jato de
substancias alcaléides em seus
adversarios. Quando picam al-
guém ¢é somente por defesa.

Entrevista completa no site.
Compartilhe sen hobby conosco:
qualifique@controllnb.com.br

ESTA BISPFONMEL A SOnSULTS
FUBLICA PARA FUNCICMHANENTS
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