SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS - CRF/MG

PARECER TECNICO 001/2014/CRFMG

Orientagdbes quanto a publicidade e
identificacao dos estabelecimentos de
saude denominados como Laboratério de

Analises Clinicas e Posto de Coleta.

O Conselho Regional de Farmacia de Minas Gerais, no uso de suas
atribuicbes legais, vem através do presente orientar os profissionais
farmacéuticos quanto a publicidade e identificacdo interna e externa dos
estabelecimentos de saude registrados nesta Autarquia na categoria de

Laboratorio de Analises Clinicas e ou Posto de Coleta.

Os Laboratérios de Analises Clinicas e os Postos de Coleta de Amostra de
Paciente sao servigos de saude regulamentados por diplomas civis, sanitarios
e profissionais quanto ao seu funcionamento, atividades e operagdes. Estes
trés ambitos regulatérios, embora sejam de origem independente e autbnoma,
também se complementam e o fazem de tal maneira e intensidade que nao
podem ser esquecidos, relegados ou rejeitados quando o tema € o seu

funcionamento, atividades e operagdes.

No ambito federal e sanitario, tem-se a Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de
1973, que dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, sendo regulamentada
pelo Decreto n° 74.170 de 10 de junho de 1974. Este Decreto determina no
artigo 33 que “a responsabilidade técnica pelo laboratério de Analises Clinicas
cabera ao farmacéutico bioquimico ou a outro igualmente autorizado por lei”,

nao sendo esta atividade, portanto, privativa.
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A Lei Federal N° 8.078, de 11 de setembro de1990 (Cdédigo de Protecado e
Defesa do Consumidor), estabelece que os produtos e servicos nao
acarretardo riscos a saude e seguranga dos consumidores, exceto os
considerados normais e previsiveis, obrigando-se os fornecedores, em
qualquer hipotese, a dar as informagdes necessarias e adequadas a seu

respeito.

Assim, no interesse da informagéo e seguranga do individuo e da coletividade,
medidas devem ser adotadas para disciplinar a veiculacdo de publicidade e o
fornecimento de informacdes que possam induzir ou estimular a realizacéo de
exames e testes laboratoriais sem indicacdo de meédico ou de cirurgido-

dentista.

Nao podera o paciente evidenciar com a hipossuficiéncia de que esta dotado,
e assim, restar impedido de exercer a sua funcdo de diferenciar entre um
Posto de Coleta e um Laboratério, o que, convenhamos, € de elevadissima
importancia para o cuidado da saude, se ndo houver interna e externamente
ao estabelecimento elemento alusivo e confirmatério de onde ele se encontra
e 0 que podera esperar no cuidado de sua saude, se em um laboratorio ou se

em um posto de coleta.

Desta feita, € imperioso fornecer subsidios técnicos a fim de uniformizar a
atuacdao na publicidade e identificagcdo de estabelecimentos de saude no
ambito das analises clinicas, bem como dos profissionais farmacéuticos que

atuam como diretores técnicos responsaveis por estes estabelecimentos.

Vale ressaltar que as diferengas entres os estabelecimentos se evidenciam
desde o licenciamento para a construgdo, reforma ou ampliacdo das
instalagdes, ja no memorial descritivo que acompanha o projeto arquiteténico,

com pleno e total conhecimento do proprietario.
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Isto sem mencionar que a Lei 10.406 de 10 janeiro de 2002, Cdodigo Civil
Brasileiro, determina que o contrato social da empresa devera descrever clara
e inequivocamente o seu objetivo social e se entre eles se encontra o posto
de coleta. Isso deve ser visto neste contrato social, configurando

estabelecimentos diferentes em propdsitos.

E neste contexto que o Conselho Regional de Farméacia de Minas Gerais se
propde a orientar sobre os critérios para publicidade e identificacdo dos
estabelecimentos registrados nesta Autarquia como Posto de Coleta e como
Laboratério de Analises Clinicas, também configurado na forma da lei como

Laboratoério Clinico.

As definicdes de Laboratério Clinico e Posto de Coleta estdo descritas
conforme o item 4 do Anexo da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n°
302 de outubro de 2005, que dispde sobre Regulamento Técnico para

funcionamento de Laboratérios Clinicos.

4.26 Laboratério Clinico: Servigo destinado a analise de amostras de
paciente, com a finalidade de oferecer apoio ao diagnostico e
terapéutico, compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pos-

analitica.

4.33 Posto de Coleta Laboratorial: Servigo vinculado a um laboratério
clinico que realiza atividade laboratorial, mas n&o executa a fase
analitica dos processos operacionais, exceto 0os exames presenciais,

cuja realizagao ocorre no ato da coleta.
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A partir da simples leitura destes termos e suas definigdes, é de facil e rapida
compreensao que o0s postos de coleta ndao sao entes autdbnomos,
independentes e, portanto, ndo dotados de vida prépria; dependem para
funcionamento de estarem vinculados, obrigatoriamente, aos respectivos
laboratérios que lhe suprem do que se faz necessario para operar e funcionar

no mercado onde se encontra instalado.

Neste contexto, €& facilmente perceptivel que estes estabelecimentos
(Laboratério de Analises Clinicas e Posto de Coleta) ndo se confundem, haja
vista que um deles (o Posto de Coleta), como o préprio nome indica, necessita
de um estabelecimento principal para subsistir e para funcionar ou operar com

o propédsito exposto no conceito sanitario.

O Cddigo de Saude de Minas Gerais, Lei n°® 13.317 de 24 de setembro de
1999, enquadra os estabelecimentos supracitados na categoria de
estabelecimentos de servigos de saude. Consequentemente estdo sujeitos as

inspecdes sanitarias e ao instituto do alvara sanitario.

Neste contexto, ambos os estabelecimentos sdo dependentes da figura do
responsavel técnico para o funcionamento. Esta figura profissional, do
responsavel técnico, ndo seria necessaria se o estabelecimento licenciado
sanitariamente como Posto de Coleta ndo existisse. O fato de existir um
estabelecimento depende do responsavel técnico para a concessao ou
renovagao do alvara sanitario, expressa e confirma qual € o seu objetivo de

funcionamento.

Os proprietarios e os responsaveis técnicos por Laboratérios de Analises
Clinicas e Postos de Coleta, na veiculacido de pecas publicitarias, deverao
informar com clareza, sem ambiguidade e em linguagem facilmente acessivel

a populacado em geral, qual é, de fato e de direito, a natureza dos servigos que
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estdo sendo prestados aos consumidores e usuarios, em especial aos

pacientes.

Da mesma forma, os Laboratérios de Analises Clinicas e Postos de Coleta,
deverdo ser clara e precisamente identificados, mediante o emprego de
artefatos de comunicacgao visual de quaisquer natureza, de forma que as suas

finalidades sejam facilmente compreendidas pelo publico.

A propaganda enganosa € descrita no Codigo de Defesa do Consumidor
como “qualquer modalidade de informagcdo ou comunicagdo de carater
publicitario inteira ou parcialmente falsa, ou que, por qualquer modo, mesmo
que por omissdo, seja capaz de induzir o consumidor ao erro a respeito da
natureza, caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco
e quaisquer outros dados sobre produtos e servigos”, podendo o infrator ser

condenado a uma pena de detencao de trés meses a um ano, além de multa.

Desta feita, de forma alguma poder-se-ia um Posto de Coleta identificar-se
como Laboratério de Analises Clinicas, podendo caracterizar propaganda
enganosa, sujeitando-se os infratores as penalidades da Lei Federal N° 8.078,
de 11 de setembro de1990.

Belo Horizonte, 25 de junho de 2014
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