Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N°© 1621/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 11 de outubro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 1651/2023

Assunto: Informacdes acerca de casos de cancelamento unilateral de planos de
salde, bem como da atuacao da ANS diante desses fatos.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n® 258/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Cémara dos Deputados, refiro-
me ao Requerimento de Informacao n° 1651/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Ruy Carneiro - PSC/PB, por meio do qual sao
requisitadas informacdoes a respeito da publicacao da RDC N© 786, DE 5 DE
MAIO DE 2023, com dispositivo que proibe o paciente de transportar seu proprio
material bioldgico para servigos de patologia.

2. Encaminho acostadas a este oficio as informacdes prestadas
pela areas técnica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
(0036663982).

3. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

4., Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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i Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
: ei| Ministra de Estado da Saude, em 11/10/2023, as 19:00, conforme horario
;gimm 7 ) | oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n® 10.543,
| etetrbnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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NOTA TECNICA N2 130/2023/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.934285/2023-20

Resposta ao Requerimento de Informagdo n?
1875/2023 que requer esclarecimentos a respeito
da publicacdo da RDC N2 786/2023, com
dispositivo que proibe o paciente de transportar
seu préprio material bioldgico para servicos de
patologia.

1. Relatdrio

Trata-se de manifestagdo técnica da Geréncia de Regulamentagdo e Controle Sanitario em
Servicos de Saude (GRECS/GGTES) em resposta ao ao Requerimento de Informacdo n2 1875/2023. que
requer esclarecimentos a Ministra da Saude a respeito da publicacdo da RDC N2 786, de 5 de maio de
2023, que dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratdrios Clinicos,
de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas
aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias, com dispositivo que proibe o paciente de
transportar seu préprio material bioldgico para servicos de patologia, nos seguintes termos:

a) Qual a motivagdo para que a Agéncia tenha tomado a decisdo de proibir que médicos entreguem
ao paciente o seu material para que escolham o servigo de patologia de sua preferéncia?

b) A Agéncia estd ciente das consequéncias que tal medida podera acarretar, considerando o
impacto no sistema de saude, que terd um atraso ainda maior no diagndstico de doengas como o
cancer?

c) Existem medidas complementares em discussdo na Agéncia para que os pacientes ndo sofram o
forte impacto que a medida acarretara a partir do dia 12 de agosto?

2. Analise

Em resposta aos questionamentos apresentamos os seguintes esclarecimentos:

O § 22 do Art. 107, da RDC n2? 786/2023, que determina que "E permitido ao paciente
somente o transporte de material bioldgico autocoletado." foi inserido na referida norma com a intencdo
de evitar que o transporte de material biolégico seja realizado em condi¢des inadequadas de
acondicionamento o transporte. Essa preocupacdo é ainda maior, considerando que a abrangéncia da
RDC n2 786/2023 inclui os Laboratérios de Anatomia Patoldgica, ao contrario da RDC n2 302/2005, que foi
revogada. Ressaltamos as particularidades das amostras anatomo-patoldgicas que, geralmente, nao
permitem uma recoleta como a maior parte das amostras para o Laboratdrio Clinico.

Entretanto, apesar de o Processo Regulatério que culminou com a publicagdo da RDC n?@
786/2023 ter passado por intensa discussdo com todos os setores regulado, da sociedade e com érgdos
de Vigilancia Sanitaria, somente apds sua publicacdo, o impacto da restricio do transporte de material
bioldgico aos autocoletados foi evidenciado.
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Cientes das consequéncias que tal medida poderd acarretar e considerando o impacto no
sistema de saude, estd em fase de discussdo e elaboracdo publicacdo de ato normativo que altere o § 29
do Art. 107, da RDC n? 786/2023 de modo que sejam mantidos os cuidados no transporte do material
bioldgico do local da coleta até o laboratdrio responsavel por sua andlise.

Concomitantemente a esse processo, estdo sendo preparados documentos orientativos
aos orgaos de vigilancia sanitdria, responsaveis pela fiscalizagdo dos Servigos que executam Exames de
Analises Clinicas.

3. Conclusao

Face ao exposto, informamos que a intencdo em incluir na RDC n2 786/2023 dispositivo
gue regulamente o transporte de material bioldgico pelo paciente foi garantir as condi¢cdes de
acondicionamento e transporte desse material e que esta questdo esta elaborando ato normativo para
alterar o disposto na norma de modo a regulamentar o transporte pelo paciente de modo a ndo
prejudicar as praticas ja adotadas no cotidiano dos servicos de saude.

== 1 Documento assinado eletronicamente por Janaina Lopes Domingos, Gerente de Regulamentacao e
JEI! lil’ Controle Sanitario em Servigos de Satde, em 11/10/2023, as 17:39, conforme horario oficial de
MR Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
L —_— http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

= ] Documento assinado eletronicamente por Marcia Goncalves de Oliveira, Gerente-Geral de

JEI! lﬁ] Tecnologia em Servicos de Saude, em 11/10/2023, as 17:51, conforme horario oficial de Brasilia,
e com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

- http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura

.t A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 291 Brasilia, 11 de setembro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Nos termos do art. 50, § 2° da Constituigdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSIGAO AUTOR

Requerimento de Informagao n° 1.808/2023

Deputado Gilson Marques

Requerimento de Informagao n° 1.809/2023

Deputada Samia Bomfim

Requerimento de Informagao n°® 1.814/2023

Deputado Rodrigo Valadares

Requerimento de Informagao n°® 1.817/2023

Deputado Albuquerque

Requerimento de Informagao n° 1.818/2023

Deputado Junio Amaral

Requerimento de Informagao n° 1.822/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagéo n°® 1.861/2023

Deputado Marcos Tavares

Requerimento de Informagao n° 1.871/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n°® 1.872/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagao n° 1.873/2023

Deputada Adriana Ventura e outros

Requerimento de Informagao n° 1.875/2023

Deputado Ruy Carneiro

Requerimento de Informagao n°® 1.876/2023

Deputado Roberto Monteiro

Requerimento de Informagao n° 1.881/2023

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.886/2023

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 1.898/2023

Deputada Adriana Ventura

Requerimento de Informagao n°® 1.954/2023

Deputada Julia Zanatta

Requerimento de Informagao n°® 1.959/2023

Deputado Diego Garcia

Requerimento de Informagéo n°® 1.963/2023

Deputado Fred Costa

Requerimento de Informagéo n°® 1.966/2023

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n° 1.976/2023

Deputado Junio Amaral

Requerimento de Informagao n°® 1.990/2023

Deputado Gilberto Abramo

Requerimento de Informagao n°® 1.991/2023

Deputado Pezenti

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 291 Brasilia, 11 de setembro de 2023.

Requerimento de Informagao n°® 1.995/2023 | Deputado Gustavo Gayer
Requerimento de Informagao n°® 1.996/2023 | Deputada Laura Carneiro
Requerimento de Informagao n° 2.001/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informagao n°® 2.033/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 2.034/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagao n°® 2.035/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagao n° 2.036/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n°® 2.037/2023 | Comisséo de Salde
Requerimento de Informagéo n°® 2.038/2023 | Deputado Ruy Carneiro
Requerimento de Informagao n°® 2.048/2023 | Deputado Amom Mandel
Requerimento de Informagao n°® 2.052/2023 | Deputado Alberto Fraga
Requerimento de Informagao n°® 2.053/2023 | Deputado Helio Lopes

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipbteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagcdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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REQUERIMENTO DE INFORMA(}AO N° , DE 2023
(Do Sr. RUY CARNEIRO)

Requer esclarecimentos a Ministra da Saude a
respeito da publicagdo da RDC N° 786, DE 5 DE
MAIO DE 2023, com dispositivo que proibe o
paciente de transportar seu proprio material
biolégico para servigos de patologia.

Senhor Presidente:

Com fundamento no art. 50, § 2° da Constituicdo Federal e
nos artigos 115, | e 116, ambos do Regimento Interno da Camara dos Deputados,
solicito a Vossa Exceléncia que seja encaminhado a Ministra da Saude, Nisia
Trindade, requerimento de informacgdo solicitando os seguintes esclarecimentos
acerca dos artigos 107 e 108 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 786, de
5 de maio de 2023 (Publicada no DOU n° 88, de 10 de maio de 2023):

a) Qual a motivacdo para que a Agéncia tenha tomado a
decisao de proibir que médicos entreguem ao paciente o
seu material para que escolham o servigo de patologia de
sua preferéncia?

b) A Agéncia esta ciente das consequéncias que tal medida
podera acarretar, considerando o impacto no sistema de
saude, que tera um atraso ainda maior no diagndéstico de
doengas como o cancer?

c) Existem medidas complementares em discussdo na
Agéncia para que os pacientes nao sofram o forte impacto
que a medida acarretara a partir do dia 1° de agosto?

JUSTIFICATIVA

No dia 10 de maio de 2023, a Anvisa publicou no Diario Oficial da Unido a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 786/2023, que define requisitos técnico-
sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de
Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas
aos Exames de Analises Clinicas (EAC). Dentre as defini¢cdes, os artigos 107 e 108

Apresentacdo: 11/07/2023 11:50:18.710 - MESA
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da RDC tratam do transporte de material de exame, e, segundo informado pela
Anvisa, os médicos estdo proibidos de dar ao paciente o seu material biolégico para
que escolha o laboratério de sua preferéncia.

Tal medida levanta preocupacdes por parte da Sociedade Brasileira de
Patologia (SBP) e do Instituto Oncoguia, que alertam para as consequéncias em se
negar aos pacientes o direito de escolher o laboratério que preferem para
diagndstico de doengas importantes como o cancer. A mudanga exigirda que cada
laboratorio de Anatomia Patoldgica tenha contato com todos os consultérios de um
municipio para conseguir dar vazao a demanda de andlise de todos os materiais
bioldgicos coletados, o que esta muito longe da atual realidade do sistema de saude
brasileiro.

A preocupacao da Anvisa com a correta manutencdo da amostra durante o
transporte é valida e deve ser discutida com a sociedade. Porém, € preciso levar em
consideragao o grande impacto que tal medida podera trazer para o sistema de
saude, causando uma carga excessiva para o0s laboratorios conveniados,
consequentemente atrasando ainda mais o diagndéstico de diversas doengas e
restringindo o direito dos pacientes em escolher o melhor local para garantir seu
diagnostico.

Tendo em vista que a RDC em questao entra em vigor a partir do dia 1° de
agosto de 2023, ja com aplicagaéo de multas para quem descumprir a medida a partir
desta data, viemos por meio deste requerimento solicitar informagdes a Anvisa a
respeito dos pontos aqui levantados.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado RUY CARNEIRO
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