Legismap Roncarati
Anvisa promove debate sobre teste laboratorial portatil

Objetivo da Agéncia é orientar préximas etapas do marco regulatério de produtos 'point-of-care-

testing'.

No préximo dia 1¢ de agosto, a Anvisa ira promover um Didlogo Setorial para obter informacodes,
criticas e sugestdes sobre a utilizacao de testes laboratoriais portateis (TLPs) — do inglés point-of-
care testing(POCT) — em servicos de saude. Com a medida, a Agéncia espera orientar as préximas
etapas da discussao sobre o aprimoramento do marco regulatério de servicos farmacéuticos e de
laboratérios clinicos, relacionadas a revisao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 44/2009
(Capitulo VI - Dos Servicos Farmacéuticos) e da RDC 302/2005, e que sdo temas da Agenda

Regulatéria 2017-2020 da Anvisa.

De acordo com a RDC 302/2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o funcionamento de

laboratérios clinicos, o teste laboratorial remoto (TLR) ou teste laboratorial portatil é aquele
realizado por meio de um equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um
laboratério clinico. Segundo a_ RDC 36/2015, entende-se por point-of-care testing (POCT) a
testagem conduzida préximo ao local de cuidado ao paciente, inclusive em consultérios e locais
fora da area técnica de um laboratério, por profissionais de salde ou por pessoal capacitado pelo
Ministério da Salde e/ou secretarias estaduais e municipais de Saude.

Evento

O Didlogo Setorial seréd realizado das 8h30 as 18h do dia 12 de agosto, no auditério da Anvisa, em
Brasilia (DF). Ndo é necessario confirmar participacao, que esta condicionada a lotacdo do
auditério. O espaco tem capacidade para 240 pessoas. O evento terd transmissao on-line e

o link sera divulgado oportunamente.

Programacao

B8h30 - 8h45 Registro dos participantes |Cevec
8h45 - 9h Abertura do evento Graziela Araujo
(Grecs/GGTES)
Leandro Pereira
(GGTPS)
9h - 9h40 Apresentacao sobre o Marcella Abreu
registro de
produtos point-of-care (Gevit/GGTPS)
testing (RDC 36/2015)
9h40 - 10h20 IContexto sanitario I: André Rezende
Apresentacao sobre a
utilizacao do point-of-care |(Grecs/GGTES)
testing em laboratérios
iclinicos (RDC 302/2005)
10h20 - 11h Contexto sanitério Il: Tatiana Jubé
Apresentacao sobre a
utilizacao do point-of-care |(Grecs/GGTES)
testing em farmécias (RDC
14/2009)
11h - 11h40 Uso dos José Boullosa Alonso

dispositivos point-of-care
testing nos programas de
salide do governo (usos e
controles)

Neto

Ministério da Saude

11h40 -13h30

Intervalo para almoco

13h30 - 14h

Apresentacao sobre o uso

Carlos Eduardo Gouvéa
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/28425
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/27658
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao/?inheritRedirect=true#/visualizar/27658
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29382
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dos Presidente Executivo da
dispositivos point-of-care  |CBDL
testing - fabricantes de
produtos point-of-care
testing

14h - 14h30 Apresentacao sobre o uso [Luiz Fernando Barcelos
dos
dispositivos point-of-care  |Representante do setor de
testing - laboratérios laboratérios clinicos
iclinicos

14h30 - 15h Apresentacao sobre o uso |Cassyano Correr
dos
dispositivos point-of-care  |Representante do setor de
testing - farmacias farmacias

15h - 17h30 Discussao

17h30 - 18h Consideracoes finais e GGTES
encerramento

Fonte: Anvisa, em 25.07.2019
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