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CONSIDERANDO o decidido na sessdo plenaria do dia 26
de outubro de 2017; resolve:

Art. 1° Sdo considerados exames anatomopatoldgicos os pro-
cedimentos em Patologia para diagndstico de doengas em material de
biopsias, pegas cirirgicas, autopsias ou imunoistoquimica.

Paragrafo unico. Os procedimentos auxiliares para a exe-
cucdo do exame anatomopatologico podem ser atos profissionais
compartilhados com outros profissionais da area da saude e incluem
macroscopia de biopsias e pecas cirrgicas simples, processamentos
técnicos, coloragcdes e montagem de laminas e evisceragdo de ca-
daveres.

Art. 2° Sao considerados laboratorios de Patologia (Anatomia
Patologica) os servicos médicos que dispdem de estrutura operacional
(equipamentos e pessoal técnico) para a realizagdo de exames ana-
tomopatologicos em sua sede.

§1° O laboratério de Patologia deve ter, investido na fungdo
de diretor técnico, um médico portador de titulo de especialista em
Patologia, registrado no CRM da jurisdi¢do onde o laboratoério esta
domiciliado.

§2° O titulo de outras especialidades nido pode substituir a
titulagdo exigida no caput deste artigo.

§3° O laboratorio multidisciplinar, que realiza exames de
mais de uma especialidade médica, pode ter, investido na fungdo de
diretor técnico, um médico especialista registrado no CRM da ju-
risdi¢do em que o laboratério estd domiciliado, observando-se a cor-
respondéncia entre a titulacdo e os servigos assistenciais oferecidos.
(art. 9° da Resolugao 2147/2016).

§4° O médico pode assumir a diretoria técnica em, no ma-
ximo, dois estabelecimentos, quer matriz ou filial.

Art. 3° O laboratério de Patologia deve ter contrato formal
com os estabelecimentos que lhe encaminham exames anatomopa-
tologicos.

Paragrafo unico. Nao ¢ permitido ao médico ou ao labo-
ratério de Patologia formalizar contratos ou acordos com estabe-
lecimento sem diretor técnico médico registrado no CRM de sua
jurisdigdo.

Art. 4° Para anunciar ou oferecer a realizagdo de exames
anatomopatologicos, o estabelecimento médico deve atender as con-
di¢des indicadas nos artigos 2° e 3°.

Art. 5° Mediante solicitagdo ou consentimento do paciente, o
exame anatomopatologico pode ser encaminhado para o laboratorio
de Patologia (Anatomia Patologica) diretamente pelo estabelecimento
onde o procedimento de coleta foi realizado, desde que atendidas as
seguintes condigdes:

I O Ilaboratorio de Patologia (Anatomia Patologica) deve
estar contratualmente vinculado ao estabelecimento responsavel pela
coleta, ambos pertencentes a mesma jurisdigao;

II Informagdo ao paciente sobre o destino do exame nome
do laboratério que efetivamente realizara o procedimento, com en-
dereco, telefone ¢ nome do seu diretor técnico médico;

III Obteng¢do de Termo de Consentimento Livre e Escla-
recido (TCLE), assinado pelo paciente, no qual constem as infor-
magdes indicadas nos incisos anteriores, conforme o modelo disposto
no Anexo 1 desta resolugdo;

§1° A transferéncia de material bioldgico para outra loca-
lidade deve ter como alvo primordial o beneficio do paciente, fa-
cilitando-lhe a acessibilidade ao servigo médico que realizard seu
exame, ndo podendo servir a interesses de ordem comercial.

§2° O paciente tem o direito de optar pela realizagdo de seu
exame em laboratorio da sua escolha, devendo, nesse caso, receber
orientagdes para que ele proprio possa providenciar esse encami-
nhamento, assinando um respectivo termo de responsabilidade, apli-
cando-se a Resolugdo n° 20, de 10 de abril de 2014, da Anvisa.

Art. 6° O diretor técnico médico de plano de saude e/ou de
qualquer estabelecimento que anuncia ou receba exames anatomo-
patologicos deve garantir a realizagdo desses procedimentos na ju-
risdicdo em que sua instituicdo estd registrada, aplicando-se os incisos
I, IT e III, do art. 5° desta Resolugdo.

Art. 7° Os diretores técnicos médicos das instituicdes que
disponibilizam servi¢os na area de Patologia sd3o responsaveis diretos
por danos consequentes a extravios, bem como por problemas re-
ferentes a descuido na guarda, conservagao, preservagdo e transporte
das amostras, apos o registro de entrada desse material no esta-
belecimento. i

Paragrafo unico. E imperiosa a observag¢do das normas téc-
nicas para a conservagdo e transporte de material bioldgico, conforme
normatizagdo disposta no Anexo 2 desta resolucao.

Art. 8° O preenchimento das requisicdes de exame anato-
mopatologico deve expressar de forma completa e clara as infor-
magoes clinicas, hipoteses diagnosticas, localizagdo anatomica da
amostra e procedimentos necessarios para o detalhado estudo do caso,
incluindo, quando pertinente, coloragdes especiais, analise de margens
cirargicas, multiplicidade de amostras, complexidade de pega cirar-
gica.

Paragrafo unico. O médico requisitante ¢ responsavel pelas
condi¢des de acondicionamento ¢ adequada fixagdo das amostras, até
o seu encaminhamento para o laboratorio de Patologia.

Art. 9° As copias de laudos, os blocos histologicos e as
laminas deverdo ser mantidos em arquivo no laboratério de Patologia
que realizou o exame anatomopatoldgico, respeitando-se para tanto os
prazos e normas estabelecidos na legislagdo vigente.

Paragrafo tnico. Deve ser garantida ao paciente ou a seu
representante legal a retirada de blocos e laminas de seus exames
quando assim o desejarem, cabendo a instituigdo responsavel pela
guarda elaborar documento dessa entrega, a ser assinado pelo re-
quisitante, o qual deve ser arquivado junto ao respectivo laudo.

Art. 10. E obrigatéria nos laudos anatomopatologicos a as-
sinatura e identificacdo clara do médico que realizou o exame da(s)
amostra(s).

Paragrafo tmico. E vedado entregar ao paciente laudo ana-
tomopatoldgico transcrito por terceiros ou com assinaturas de pro-
fissionais que ndo tenham participado da execucdo do exame.

Art. 11. Os médicos solicitantes dos procedimentos diag-
nodsticos ndo podem aceitar laudos anatomopatologicos assinados por
nao médicos.

Paragrafo unico. Excetuam-se os laudos assinados por odon-
tologos dentro do campo da Patologia Oral.

Art. 12. E vedado ao médico adotar condutas terapéuticas
baseadas em laudos citopatologicos positivos emitidos por outros
profissionais, que ndo por médicos citopatologistas ou patologistas.

Art. 13. O controle/monitoramento interno e/ou externo da
qualidade dos laudos citopatologicos emitidos por médicos deverdo
ser realizados somente por médicos citopatologistas, devidamente re-
gistrados no Conselho Regional de Medicina.

Art. 14. Fica revogada a Resolucdo CFM n° 2.074/2014,
publicada no DOU de 28 de julho de 2014, Secgdo I, p. 91-2, e as
demais disposi¢des em contrario.

Art. 15. Esta resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO
Presidente do Conselho
Em exercicio

HENRIQUE BATISTA E SILVA
Secretario Geral

ANEXO 1

IDENTIFICACAO/LOGOTIPO DO ESTABELECIMENTO DE
SAUDE
DADOS DO PACIENTE N
TERMO DE ESCLARECIMENTO, INFORMACAO E
CONSENTIMENTO PARA TRANSPORTE DE AMOSTRA DE
MATERIAL BIOLOGICO

Eu, ,
n° de identidade () paciente/ () responsavel
(grau de parentesco ), declaro que fui informado(a)
de que a amostra do material biologico coletado para exame ana-
tomopatologico sera encaminhada, por indicagdo do médico assis-
tente, para laboratorio de Patologia deste municipio/estado, contra-
tualmente vinculado ao estabelecimento acima indicado: Laboratorio
de Patologia:
Endereco:

Tel.:
laboratorio:

técnico do

CRM
Fui esclarecido(a) sobre os cuidados tomados pelo estabelecimento
para o manuseio, acondicionamento e transporte para conservag¢ao do
material biologico até a sua entrada no laboratorio de Patologia, em
conformidade com o disposto na Resolugdo CFM n° 20 . (
) Autorizo o transporte da amostra para realizagdo da andlise no
laboratorio de Patologia assinalado acima. ( ) Fui esclarecido(a) que
poderia optar por pessoalmente encaminhar/transportar a amostra para
realizagdo do exame em outro laboratério da minha confianca. Ob-

Diretor

servagdes:
Cidade, de 20 . Assinatura do
paciente/responsavel:
1* testemunha e
responsavel pela aplicagdo do Termo: 1) Nome completo
N° de identidade
Assinatura 2* testemunha
2) Nome completo
N° de identidade Assinatura
ANEXO 11

Normatiza o acondicionamento de material humano coletado
para procedimentos diagnosticos e a ser enviado por empresas trans-
portadoras.

Dos procedimentos de transporte de material humano co-
letado

1 Dos recipientes para acondicionamento do material co-
letado

1.1 Os recipientes para acondicionamento de material co-
letado deverdo ser tecnicamente apropriados segundo a natureza de
cada material a ser transportado, dotados de mecanismos ou dis-
positivos tais que impegam o extravasamento das amostras e confiram
total seguranga a seu transporte, evitando, portanto, que os profis-
sionais de saude, bem como os trabalhadores de frotas de veiculos
automotores ¢ empresas que transportam objetos e coisas, entrem em
contato com o material humano coletado.

1.2 As amostras deverdo ser acondicionadas em recipientes
rigidos, constituidos por vidro ou materiais resistentes e impermea-
veis tecnicamente apropriados para tal finalidade, dotados de dis-
positivos pouco flexiveis e impermeaveis para fechamento sob pres-
sdo.

1.2.1 No caso das amostras de material que devem ser
fixadas em laminas, deverdo ser utilizadas 1dminas tecnicamente apro-
priadas.

1.2.2 No caso das amostras de demais materiais humanos,
deverdo ser utilizados recipientes rigidos tecnicamente apropriados,
dotados de dispositivos de fechamento que impecam o extravasa-
mento do material.

1.2.3 Todo e qualquer recipiente atualmente utilizado, ou
que venha a ser utilizado, para acondicionamento de material coletado
com a finalidade de transporte devera ser de tal forma seguro que
impega a exposicdo dos profissionais de satide, bem como a dos

trabalhadores de frotas de veiculos automotores e de empresas que
transportam objetos e coisas, ao contato direto com as amostras.

2 Dos recipientes de suporte (para fixa¢do de recipientes
para acondicionamento do material coletado)

2.1 Para os efeitos desta norma técnica, os recipientes de
suporte serdo também denominados recipientes secundarios.

2.1.1 Os recipientes de suporte deverdo apresentar as se-
guintes caracteristicas, em fun¢do da natureza do material humano a
ser transportado: Os recipientes para acondicionamento de amostras
de sangue, liquidos corpdreos ou secre¢des, necessariamente, deverdo
ser transportados em recipientes de suporte rigidos e resistentes, ndo
quebraveis, que permitam a fixagdo em posi¢do vertical, com a ex-
tremidade de fechamento voltada para cima e, ainda, impegam o seu
tombamento nos sentidos lateral, anterior e posterior. Os recipientes
de suporte deverdo ser dotados de tampas, constituidas por materiais
rigidos e resistentes, que constituam dispositivos de fechamento se-
guro.

2.1.2  As laminas deverdo ser transportadas em recipientes
de suporte rigidos e resistentes, internamente dotados de dispositivos
de separac@o de laminas e, externamente, de dispositivos de fecha-
mento.

2.1.3  Os recipientes para acondicionamento de amostras de
demais materiais humanos deverdo ser transportados em recipientes
de suporte tecnicamente apropriados e seguros.

2.1.4 Na superficie externa dos recipientes de suporte, des-
tinados ao transporte de multiplos recipientes para acondicionamento
de amostras coletadas, deverd ser indicada a natureza do material
humano que esta sendo transportado (sangue, liquidos, secregdes,
tecido humano, dentre outros) ou o tipo de recipiente que acon-
diciona, no caso de laminas.

3 Dos recipientes de seguranga para transporte

3.1 Para os efeitos desta norma técnica, os recipientes de
seguranga para transporte serdo também denominados recipientes ex-
ternos.

3.1.1 Os recipientes de seguranga para transporte deverdo
conferir total seguranca, evitando, portanto, que os profissionais de
satide, bem como os trabalhadores de frotas de veiculos automotores
e empresas que transportam objetos e coisas, entrem em contato com
o material humano coletado.

3.1.2 Os recipientes de seguranga para transporte, destinados
a acomodac@o dos recipientes de suporte, obrigatoriamente serdo ri-
gidos, resistentes e impermeaveis, revestidos internamente com ma-
terial liso, duravel, impermeavel, lavavel e resistente as solugdes
desinfetantes e, ainda, dotados externamente de dispositivos de fe-
chamento.

3.1.3 Os recipientes de seguranga para transporte deverdo
ser constituidos por materiais tecnicamente apropriados, que garantam
a conservagdo e estabilidade das amostras durante o transporte, se-
gundo a natureza do material humano coletado.

3.1.4 Na parte externa dos recipientes de seguranga para
transporte devera ser aposto o simbolo de material infectante e ins-
crito, com destaque, o titulo de identificagdo MATERIAL INFEC-
TANTE, abaixo do qual, a seguinte frase de alerta: EM CASO DE
DANO OU VAZAMENTO, INFORME IMEDIATAMENTE AS AU-
TORIDADES DE SAUDE PUBLICA.

3.1.5 O modelo a ser adotado esta ilustrado na Figura I,
parte integrante desta norma técnica.

3.1.6 Nas inscri¢oes do simbolo de material infectante, do
titulo de identificagdo e da frase de alerta deverdo ser empregadas
tecnologias ou recursos que possibilitem a higieniza¢ao da parte ex-
terna desses recipientes ¢ garantam a legibilidade permanente das
inscrigdes.

3.1.7 Na parte externa dos recipientes de seguranga para
transporte devera ser inscrito o desenho de seta indicativa vertical
apontada para cima, de maneira a caracterizar a disposi¢do em po-
sicdo vertical, com as extremidades de fechamento voltadas para
cima, dos recipientes para acondicionamento do material humano que
contenham amostras de sangue, urina, fezes e outros materiais.

3.1.8 Na inscri¢do do desenho de que trata o item anterior,
devera ser empregada tecnologia ou recurso que possibilite a hi-
gieniza¢do da parte externa dos recipientes de seguranga para trans-
porte ¢ garanta a legibilidade permanente dos desenhos de seta in-
dicativa vertical.

3.1.9 Para os efeitos desta norma técnica, obrigatoriamente
todos os recipientes para acondicionamento do material humano serdo
transportados no interior dos recipientes de seguranga para trans-
porte. i

3.1.10 E vedado, em quaisquer hipoteses, transportar amos-
tras de material humano, bem como recipientes contendo residuos
infectantes, no compartimento dianteiro dos veiculos automotores pa-
ra transporte.

3.1.10.1 Os recipientes de seguranga para transporte que
contenham em seu interior os recipientes para acondicionamento do
material humano deverao ser transportados no compartimento traseiro
ou em compartimento especial dos veiculos automotores para trans-
porte.

3.1.10.2 No caso de transporte de amostra Uinica, 0 acon-
dicionamento do material humano devera ser feito em conformidade
com o modelo ilustrado na Figura II, parte integrante desta norma
técnica.

3.1.10.3 No recipiente de seguranga para transporte ou re-
cipiente externo do conjunto para acondicionamento de amostra inica
de material humano, ilustrado na Figura II, devera ser aposto rotulo
contendo os enderegos do remetente e do destinatario.

4 Da remessa de material humano por meio de empresas
transportadoras

4.1 Os responsaveis técnicos pelos estabelecimentos que
realizam coleta de material humano para realizagdo de testes e exa-
mes deverdo adotar, para as situagdes em que se faca necessaria a
remessa de material humano por meio de empresas que transportam
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