l Governo do Distrito Federal
’ Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
- ﬁ - Diretoria de Vigilancia Sanitaria
Geréncia de Medicamentos e Correlatos
—

Nota Técnica N.° 8/2025 - SES/SEAS/SVS/DIVISA/GEMEC Brasilia-DF, 12 de junho de 2025.

ASSUNTO: Nota Técnica sobre a execucdo de exames de analises clinicas (EAC) por farmacias e
drogarias conforme a Resolu¢ido da Diretoria Colegiada - RDC n° 978, de 6 de junho de 2025 da
Anvisa, alterada pela Resolu¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 986, de 15 de agosto de 2025.

PUBLICO-ALVO: Auditores de Atividades Urbanas — Vigilancia Sanitaria e Responsaveis Técnicos de
Farmadcias e Drogarias do Distrito Federal.

1. OBJETIVO

1.1. Dispor sobre os requisitos técnico sanitarios para o funcionamento das farmacias e
drogarias que desejam se adequar para executar as atividades relacionadas aos Exames de Anélises
Clinicas (EAC) - Servigo Tipo I (STI).

2. DAS CONSIDERACOES INICIAIS

2.1. As farmdacias poderdo realizar exames de andlises clinicas (EAC) conforme previsto
na RDC n° 978, de 6 de junho de 2025 que dispde sobre dispde sobre o funcionamento de Servigos que
executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC).

2.2. Para fins da Resolucdo, as farmacias e drogarias sdo classificadas como Servigo Tipo I
devendo cumprir requisitos especificos para realizacdo do EAC.

2.3. Para realizagdo do EAC, os estabelecimentos deverdo possuir estrutura fisica,
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) implantados e implementados de acordo com as legislacoes
sanitarias vigentes e devem cumprir as normas quanto a saude do trabalhador, biosseguranca e
gerenciamento de residuos.

3. DO LICENCIAMENTO PARA REALIZACAO DE EAC

3.1 O EAS classificado como Servico que executa as atividades relacionadas aos Exames de
Andlises Clinicas deve possuir alvara de licenciamento, expedido pelo 6rgdo sanitario local, indicando as
atividades relacionadas ao EAC e ser inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES).

3.2. As empresas que optarem por aderir ao estabelecido na RDC n° 978/2025 deverdo
preencher o Requerimento Geral SES/SVS/DIVISA/GEMEC (SEI n° 180911769) e entregar no Nucleo de
Inspecao de referéncia em que a empresa esta situada junto com os seguintes documentos:

1. Certificado de Licenciamento (Redesim) com o CNAE 8640-2/02 (Laboratorios
Clinicos);

2. Projeto Bésico de Arquitetura (PBA) e Memorial Descritivo aprovados pelo
Nucleo de Anélise de Projetos Arquitetonicos (NAPA/GEAF);

3. Tela de cadastro no Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA) efetuado em nome da pessoa juridica (farmécia ou drogaria) ou da
pessoa fisica (farmacéutico responsavel técnico);

4. Documentos do Programa de Garantia de Qualidade que contemple no minimo:
gerenciamento de tecnologia, gerenciamento de riscos inerentes, gestdo de



documentos, gestdo de pessoal e de educagdo permanente dos profissionais,
gerenciamento dos processos operacionais;

5. Autorizacdo de Funcionamento (AFE) que contemple a atividade de servigos
farmacéuticos;

6. Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)

7. Contrato com a empresa para o descarte de residuo bioldgico e perfurocortante;

3.3. A empresa somente podera realizar o EAC apos avaliagdo da documentagdo pelo Nucleo de
Inspecao de referéncia e inspe¢ao no estabelecimento para verificacao das condigdes técnico-operacionais.

4. DO PBA

4.1. Conforme a Portaria n® 433, de 17 de setembro de 2024, o PBA ¢é conceituado como
um conjunto de informagdes técnicas, composto de representacado grafica e relatorio técnico, necessarios e
suficientes para caracterizar os servicos e obras com detalhamento necessario para definicdo e qualificacdao
dos materiais, equipamentos e servigos relativos a empreendimento novo, em processo de ampliagao,
mudanca de uso e reforma de edificagdo ja existente.

4.2. O PBA devera conter a estrutura minima constante no capitulo II, se¢ao II, subse¢do III
da RDC n° 978/2025:

e Area de recepgio do paciente dimensionada de acordo com a demanda e separada
da sala de execucgao de EAC;

e Deposito de Material de Limpeza (DML) (pode estar localizada no espaco do
sanitario);

e Sanitario de uso publico;

e Sala de coleta e execu¢do de EAC (com ventilacdo natural ou sistema de
climatizagao).

4.3. A sala de execucdo do EAC deverd ter uma éarea na qual comporte, minimamente, 0s
seguintes itens obrigatérios: lavatorio, bancada, mesa, cadeira de coleta, instrumento de refrigeragcdo
exclusivo para a guarda e conservacdo de produtos para diagnéstico in vitro, com termdmetro de momento
com maxima e minima, nos casos de produto que necessite ser armazenado sob temperatura de
refrigeracdo de acordo com as instrugdes de uso, area para depdsito de equipamentos e materiais, €
recipiente de descarte de materiais perfurocortantes e de residuos.

4.4. As areas de recepg¢do do paciente, 0 DML e o sanitario poderdo ser compartilhados com o
servico ordinario da drogaria ou da farmécia, € o equipamento de refrigeracao pode ser utilizado, também,
para armazenar medicamentos - salvo se esse produto exija equipamento exclusivo.

4.5. Apesar da presente norma deixar claro que a sala de execucdo de EAC ndo precisa ser
exclusiva (podendo ser no mesmo local de outras atividades de prestacdo de assisténcia a satde pelo
farmacéutico desde que a outra atividade ndo exija local exclusivo), durante a analise do PBA sera
avaliado o risco inerente de cada atividade a ser desenvolvida no local podendo ser solicitado sala diversa
para a execucao do EAC ou procedimentos especificos que evitem a contaminagdo cruzada entre as
diferentes atividades prestadas na mesma sala.

4.6. O PBA (junto com o memorial descritivo) deverd ser enviado para o NAPA/GEAF via e-
mail: analise.napa@saude.df.br .

4.7. A seguir, segue artigos da RDC n°® 978/2025 que tratam sobre a infraestrutura para o STI:

Art. 13. O Servico Tipo I deve ser dotado, no minimo, dos seguintes itens
obrigatdrios:

I - area de recepcdo do paciente dimensionada de acordo com a demanda e
separada da sala de coleta e execucdo de EAC;

II - depdsito de material de limpeza (DML);
III - sanitario de uso publico; e



IV - sala de coleta ¢ execucao de EAC.
§1° A area do DML pode estar localizada no espago do sanitario.

§2° Os itens dos incisos I, II e III do caput deste artigo podem ser compartilhados
com outras unidades do servico.

Art. 14. A sala de coleta ¢ execugdo de EAC deve ser dotada, no minimo, dos
seguintes itens obrigatdrios:

I - lavatoério;

II - bancada;

III - mesa;

IV - cadeira para coleta;

V - caso exista produto para diagndstico in vitro que necessite ser armazenado sob
temperatura controlada e materiais de CIQ e CEQ, deve ser utilizado equipamento
de refrigerag@o exclusivo para a guarda e conservagdo com, no minimo, medigdes
de temperatura realizadas com o registro da temperatura maxima, minima e de
momento ¢ de acordo com as instru¢des de uso;

VI - area para deposito de equipamentos e materiais; e
VII - recipiente para descarte de materiais perfurocortantes ¢ de residuos.

§1° E permitido o compartilhamento do equipamento de refrigeragio somente com
medicamentos que ndo requeiram equipamento de refrigeragao exclusivo.

§2° E permitido o compartilhamento da sala de coleta e execu¢io de EAC para
prestacdo de assisténcia a satde pelo profissional legalmente habilitado,
observados de forma cumulativa os requisitos sanitdrios e de infraestrutura para
todas as atividades ali desenvolvidas.

Art. 15. No consultorio isolado, publico ou privado, classificado como Servigo
Tipo 1, a sala de coleta e execucdo podera ser o mesmo ambiente que a sala de
consultorio, desde que cumpridos os requisitos estabelecidos nesta Resolugao.

Art. 16. A sala de coleta e execugdo de EAC no Servigo Tipo I deve dispor de
ventilag@o natural ou de sistema de climatizagdo.

Art. 17. A iluminagdo da sala de coleta e execugdo de EAC deve ser planejada de
modo a ndo prejudicar a avaliacdo do EAC e da coloracdo da pele do paciente.

Art. 117. O Servigo que executa EAC deve manter os seguintes documentos
atualizados e disponiveis em meio fisico ou eletronico:

I - Projeto Basico de Arquitetura aprovado pela autoridade sanitaria competente;

5. EXAMES DE ANALISES CLINICAS

5.1. A RDC n° 978/2025 nao dispde de um rol taxativo de exames que poderdo ser realizados.
De acordo com a norma, os EACs englobam, mas ndo se limitam, aos exames bioldgicos, microbiologicos,
imunoldégicos,  quimicos,  bioquimicos,  imunohematoldgicos, = hematologicos,  citologicos,
anatomopatologicos, genéticos, de biologia molecular, biologia celular, micologia, parasitologia,
toxicologia, urindlise ou outros exames em material bioldgico de origem humana.

5.2. Conforme a normativa, para que um Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) seja
classificado como Servico Tipo I (STI), ele deve obedecer aos seguintes critérios: Deve realizar apenas
exames coletados por puncio capilar, coleta em cavidade oral, ou swabs nasofaringeo e orofaringeo,
sem utilizar métodos invasivos. Todas as etapas do exame — da coleta a emissdo do laudo — devem ser
executadas integralmente no préprio local, incluindo os controles internos (CIQ) e externos (CEQ) de
qualidade. E proibido armazenar, guardar ou transportar material biolégico, exceto quando se tratar
de amostras para controle de qualidade (CIQ e CEQ).

5.3. Com a publicacao da RDC n° 978/2025, fica autorizada a realizagdo da glicemia capilar
em farmacias e drogarias, desde que estes estabelecimentos se adequem as exigéncias para a prestagao
dos servicos de Exames de Andlises Clinicas (EAC).

5.4. O servico ndo pode utilizar metodologias proprias (in house) e¢s6 pode utilizar



equipamento que ndo requeira o uso de dgua reagente produzida no servigo.

5.5. Além disso, os exames devem ser realizados exclusivamente por profissional legalmente
habilitado. No ambito das farmacias e drogarias o profissional habilitado a realizar os EACs ¢ o
farmacéutico, uma vez que, a Resolugdo 430/2005 do Conselho Federal de Farmécia permite que os
farmacéuticos com formagao generalista pela Resolugdao CNE/CES 02 de 2002 exercam as atividades em
analises clinicas independente da realizacdo de curso de especializagdo ou do titulo de farmacéutico
bioquimico.

5.6. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o Servico que executa as atividades
relacionadas aos EAC deve contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

5.7. Quando a farmacia estiver autorizada como Servigo Tipo I, os Exames de Analises Clinicas
(EAC) realizados no local devem ter finalidade exclusivamente de triagem, ou seja, nao possuem valor
confirmatorio. Esses exames devem integrar as agdes de assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e
orientacdo sanitaria, conforme estabelecido pela Lei n® 13.021/2014 e pela RDC n° 44/2009, com suas
atualizacoes.

5.8. O resultado desses exames deve servir para subsidiar informagdes sobre o estado de satde
do usuario, identificar situagdes de risco e também permitir o acompanhamento ou avaliacao da eficacia de
um tratamento prescrito por um profissional legalmente habilitado.

5.9. Além disso, oresultado do exame deve ser registrado na Declaracio de Servico
Farmacéutico, garantindo a rastreabilidade e formalizacdo da assisténcia prestada.

5.10. Todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados pelo Servico que executa EAC
devem estar regularizados junto a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

5.11. A seguir, trechos da RDC n° 978/2025 que embasam as explicagdes apresentadas:

Art. 9° Somente sao classificados como Servigo Tipo I, os EAS que cumprirem os
requisitos estabelecidos nesta Resolugdo para este servigo.

Art. 10. Os requisitos obrigatorios para a classificagdo do EAS como Servigo Tipo
I'sao:

I - executar EAC exclusivamente em material biologico obtido por coleta por
puncdo capilar, coleta em cavidade oral, em nasofaringe ou em orofaringe;
(Redacgdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa - RDC n° 986, de
15/08/2025)

II - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais
relacionados ao EAC no proprio servigo (in loco), incluindo a realizagdo do CIQ e
do CEQ;

III - nd3o realizar guarda, armazenamento ou transporte de material biolégico
(préprio ou por terceiro), exceto para o material de CIQ e CEQ;

IV - ndo realizar metodologia propria (in house); e

V - utilizar somente equipamento que ndo requeira o uso de agua reagente
produzida no servigo.

Art. 11. O EAC executado no Servigo Tipo I deve ser realizado, exclusivamente,
por profissional legalmente habilitado.

Art. 60. O EAC realizado pela farmacia autorizada como Servi¢o Tipo I tem a
finalidade de triagem, sem fins confirmatorios, com vistas a compor as acdes de
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria nos termos da

Lei n® 13.021, de 8 de agosto de 2014 , e da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n°® 44, de 17 de agosto de 2009, e suas atualizacdes.

§1° O resultado do EAC realizado pela farmacia deve subsidiar as informagdes
quanto ao estado de saude do usudrio e situagdes de risco, assim como permitir o

acompanhamento ou a avaliagdo da eficicia do tratamento prescrito por
profissional legalmente habilitado.

§2° O registro do resultado do EAC realizado na farmacia deve constar na
Declaragdo de Servico Farmacéutico.
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Art. 75. O EAS classificado como Servigo que executa as atividades relacionadas
aos EAC deve possuir um profissional legalmente habilitado como Responsavel
Técnico.

Paragrafo tnico. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o Servigo que
executa as atividades relacionadas aos EAC deve contar com um profissional
legalmente habilitado para substitui-lo.

6. DECLARACAO DE SERVICO FARMACEUTICO

6.1. A Declaracao de Servigo Farmacéutico deve ser elaborada em papel conforme o artigo 81 e
seguintes da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009 (RDC n° 44/2009) e
deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira deve ser entregue ao usuario e a segunda permanecer
arquivada no estabelecimento. A farmacia ou drogaria podera colocar todos as informagdes necessarias do
laudo exigidas no artigo 167 da RDC n°® 978/2025 ou podera emitir um documento a parte da Declaragao
de Servigo Farmacéutico.

6.2. Seguem os recortes da RDC n° 44/2009 e da RDC n°® 978/2025 respectivamente:
RDC n° 44/2009

Art. 81. Apos a prestagdo do servigo farmacéutico deve ser entregue ao usudrio a
Declaracdo de Servico Farmacéutico.

§ 1° A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve ser elaborada em papel com
identifica¢do do estabelecimento, contendo nome, enderego, telefone e CNPJ,
assim como a identificagcdo do usuadrio ou de seu responsavel legal, quando for o
caso.

§ 2° A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve conter, conforme o servi¢o
farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes informagoes:

1 - atengdo farmacéutica:

a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e inscri¢cdo no conselho
profissional), quando houver,

b) indicacdo de medicamento isento de prescri¢gdo e a respectiva posologia,
quando houver;

¢) valores dos pardametros fisiologicos e dos resultados dos Exames de Andlises
Clinicas, quando houver, seguidos dos respectivos valores considerados normais;
(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n° 786, de 5 de maio de 2023)

d) frase de alerta, quando houver medi¢do de parametros fisiologicos e realizagdo
de FExames de Andlises Clinicas: "ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM
FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA
MEDICA"; (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n° 786, de 5 de maio de 2023)

OBS: Embora a RDC n° 786/2023 tenha sido revogada, é importante
destacar que os dispositivos da RDC n° 44/2009, em especial os itens c e
d do art. 70, ainda ndo foram formalmente alterados ou atualizados pela
Anvisa.

RDC n° 978/2025
Art. 167. O laudo deve conter, no minimo:

I - nome do Servigo que executa EAC responsavel pela analise, com o respectivo
numero do CNES;

II - enderego ¢ telefone de contato do Servigo que executa EAC responsavel pela
analise;

III - nome e nimero do registo do Responsavel Técnico, no respectivo conselho de
classe profissional;

IV - nome ¢ nimero do registro, no respectivo conselho de classe do profissional
legalmente habilitado que assina o laudo do exame;



V - nome e registo de identificagdo do paciente;

VI - idade ou data de nascimento;

VII - data da coleta do material bioldgico;

VIII - nome do exame, tipo de material biologico e método analitico;

IX - resultado do exame ¢ unidade de medigao;

X - valores de referéncia, limitacdes técnicas da metodologia e dados para
interpretagao;

XI - especificacdo da Metodologia Propria utilizada, quando aplicavel;

XII - quando for aceito material biolégico com restrigdo, essa condi¢do deve
constar no laudo;

XIII - data de emissédo do laudo; e

XIV - assinatura legalmente valida.

7. DA GESTAO DA QUALIDADE

7.1. O Servico que executa as atividades relacionadas ao EAC deve implementar o Programa
de Garantia da Qualidade (PGQ).

7.2. Preliminarmente, ressalta-se que o cumprimento do PGQ ¢ de responsabilidade do

Responsavel Legal e do Responséavel Técnico do Servigo que executa EAC.

7.3. O PGQ deve ser documentado e contemplar, no minimo, os seguintes itens: a) o
gerenciamento de tecnologia; b) o gerenciamento de riscos inerentes; c) a gestdo de documentos; d) a
gestdo de pessoal e de educagdo permanente de profissionais; e€) o gerenciamento de processos
operacionais e f) a gestdo do controle da qualidade (GCQ).

7.4. A Gestao do Controle da Qualidade (GCQ) deve ser documentado e ter sua efetividade
monitorada pelo Responsavel Técnico por meio de indicadores de desempenho.

7.5. O gerenciamento de Tecnologia envolve a sele¢do, aquisicdo, transporte, recebimento,
armazenamento, funcionamento ou uso, descarte e rastreabilidade dos produtos a serem utilizados na
execucdo do EAC bem como adocao de estratégias para identificag@o e notificagdo no sistema NOTIVISA
de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas ocorridos e investigagdo das ocorréncias e
ado¢do medidas para prevenir sua recorréncia (Tecnovigilancia). Também deve incluir definicdo de uma
politica com responsabilidades (da instituicdo e do usudrio) em relagdo ao acesso do sistema de
informacao do estabelecimento que deve ser verificado e avaliado quanto a confiabilidade, integridade de
dados.

7.6. O gerenciamento de riscos inerentes inclui, no minimo, identificagdo, analise, avaliacao,
tratamento, monitoramento ¢ comunicagdo dos riscos, identificagdo de possiveis falhas de instrumentos e
erros humanos que possam resultar em incidentes relacionados a assisténcia a saude e promocdo das
medidas preventivas necessarias, investigacdo documentada que determine as causas das possiveis falhas
de instrumentos, erros humanos identificados ou descumprimento das normativas em vigor, suas
consequéncias e as agdes preventivas e corretivas necessarias, execucao das acdes preventivas e corretivas
identificadas durante as investigacdes, instrugdes escritas de biosseguranga (seguranca bioldgica, quimica,
fisica, ocupacional e ambiental, de acordo com os procedimentos realizados, instrumentos e
microrganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranga compativeis, instru¢des de uso para os
Equipamentos de Protecdo Individual - EPI e Equipamentos de Prote¢ao Coletiva - EPC, procedimentos
em caso de acidentes), instru¢des para limpeza e desinfeccdo das superficies e materiais.

7.7. A gestao de documentos estd relacionado a forma como a empresa lidard com os registros
produzidos pelo servico de EAC e do proprio PGQ. Toda a documentacdo e registros de que trata esta
Resolu¢ao devem ser mantidos e arquivados pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos. Os documentos
comprobatodrios de sua regularidade (Certificado de Licenciamento emitido pelo Redesim) e os seguintes
documentos (Projeto Basico de Arquitetura e memorial descritivo aprovados pelo NAPA/GEAF, relagao e
registros de todos os procedimentos realizados, inventario dos produtos sujeitos & vigilancia sanitaria,
relagdo nominal de toda a equipe, suas atribuigcdes, qualificagdes e cargas horarias, registros que
evidenciem a execugdo dos Programas de Educacdo Permanente e de Garantia da Qualidade) devem estar
disponiveis quando requisitado pela Vigilancia Sanitaria. Nos locais de execu¢ao do EAC devem estar

disponiveis os procedimentos orientando sua realizagdo (esses procedimentos devem incluir: sistematica



de registro e liberacdo de resultados, procedimentos para resultados potencialmente criticos, sistematica de
revisdo de resultados e liberagdo de laudos por profissional legalmente habilitado).

7.8. A gestdo de pessoal e de educagdo permanente de profissionais envolve a presenca do
farmacéutico como responsavel técnico do servico de EAC e profissional habilitado para execucao dos
exames, podendo haver outro farmacéutico (que ndo o responsavel técnico) que igualmente realize os
EACs, e do supervisor técnico (se houver). Além do componente humano, ha um documental que incluem
os registros da formagdo e qualificacdo de seus profissionais compativeis com as fun¢des desempenhadas
e registos das capacitagdes e os treinamentos realizados (data, hora, carga horaria, conteudo, nome e
formagdo ou capacitagdo profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos). Por fim, deve estar
instituido um Programa de Educacao Permanente com capacitagdes e treinamentos periddicos.

7.9. O gerenciamento de processos operacionais deve garantir e evidenciar a rastreabilidade de
todas as atividades relacionadas ao material biologico, por meio de procedimentos, desde a sua coleta ao
descarte, o que inclui as etapas pré-analitica, analitica e pds-analitica (constar o modelo da Declaragdo de
Servigo Farmacéutico e/ou laudo, se aplicavel).

7.10. A gestdo do controle de qualidade trata da forma do monitoramento pela andlise de
amostras de controle com a finalidade de acompanhar os resultados para definicdo da precisao e exatidao
do processo analitico por meio de controle interno e externo de qualidade. O controle interno de qualidade
esta relacionado com o uso de material biologico para avaliar a precisao do sistema analitico e se esta
operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos. J4 o controle externo ¢ realizada por meio de
comparagOes interlaboratoriais conduzidas por Provedor de Ensaio de Proficiéncia. Essa gestdo do
controle de qualidade deve envolver os registros dos controles de qualidade e instrugdes escritas para sua
realizagao e deve envolver todos o EAC utilizados. A documentacao relacionada ao tema deve contemplar
minimamente: a) lista de todos os exames realizados; b) forma de controle e frequéncia de utilizagdo; c)
limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controle; e d) avaliacao e registro dos resultados
dos controles.

7.11. Segue uma tabela com um resumo dos artigos da RDC n° 978/2025 relacionados ao PGQ:

DO GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS:

Artigo Assunto Resumo

88 Regularizagdo ~ de  Produtos usados no EAC devem estar regularizados na Anvisa e
Produtos utilizados conforme normas ¢ instrugoes.

89 Gerenciamento  de Gestao de todo o ciclo de vida dos equipamentos e produtos
Tecnologias (compra, uso, descarte, etc.).

90 Monitoramento  de Monitorar desempenho e seguranca, notificar incidentes no
Seguranca e Eventos Notivisa e colaborar em ac¢des de campo.
Adversos

91 Qualidade dos EAC Estabelecer e manter critérios para assegurar a qualidade dos

ensaios.

92 Manutengao de Registrar manutengdes. Se nao houver periodicidade do fabricante,
Equipamentos realizar preventiva ao menos anualmente.

93 Registro de Medidas Manter registros das medi¢cdes e verificacdes feitas nos
e Verificacoes equipamentos.

94 Calibracao dos Calibrar conforme o fabricante; na auséncia, a0 menos uma vez ao

Equipamentos

ano.



95

96

Armazenamento
Seguro

Controle de
Temperatura

Garantir conserva¢ao de produtos/material bioldgico, mesmo sem
energia elétrica.

Registrar temperatura minima, maxima e atual. Monitoramento
continuo quando necessario.

DO GERENCIAMENTO DE RISCOS INERENTES:

Artigo

107

108

109

110

Tema

Gerenciamento  de
Riscos

Melhoria Continua
dos Processos

Elementos do
Gerenciamento  de
Riscos

Instrucoes de
Biosseguranga

Resumo

O servigo deve implementar medidas para aprimorar
continuamente o gerenciamento dos riscos das tecnologias usadas.

Deve organizar acdes continuas de melhoria, incluindo
planejamento, execug¢do, avaliacdo e intervengdes nos processos.

Deve incluir:

I - Identificagdo, andlise e tratamento de riscos;
II - Prevencao de falhas e erros humanos;

IIT - Investigacdo de causas e agdes corretivas;
IV - Execucao das agdes preventivas e corretivas.

Instrugdes devem estar atualizadas ¢ acessiveis, incluindo:
I - Seguranga biologica, quimica, fisica, etc.;

II - Uso de EPI ¢ EPC;

IIT - Procedimentos para acidentes;

IV - Manuseio e transporte de material biologico.

DA GESTAO DE DOCUMENTOS:

Artigo

115

116

117

118

Tema

Arquivamento  de
Documentos

Alteragoes em
Registros

Documentos
Obrigatdrios
Atualizados

Regularidade
Sanitaria

Resumo

Toda documentacdo e registros devem ser arquivados por, no
minimo, 5 anos.

Alteragdes devem conter data, nome/assinatura do responsavel e
preservar o dado original. Documentos em portugués.

Devem estar atualizados e disponiveis (fisico ou eletronico):

I - Projeto de arquitetura aprovado;

II - Procedimentos realizados;

III - Inventario de produtos sob vigilancia sanitaria;

IV - Equipe com atribui¢des e cargas horarias;

V - Execugdo de Programas de Qualidade e Educagao Permanente;
VI - Resultados dos Ensaios de Proficiéncia e Controle Interno.

O servico deve apresentar documentos de regularidade sanitdria
sempre que solicitado pela autoridade competente.



119

Procedimentos nos
Locais de Execuc¢ao
do Exame

Devem estar disponiveis documentos com:

I - Registro e liberacdo de resultados;

IT - Procedimentos para resultados criticos;

IIT - Revisao e liberacao de laudos por profissional habilitado.

DA GESTAO DE PESSOAL E DE EDUCACAO PERMANENTE DOS PROFISSIONAIS:

Artigo

120

121

122

123

124

125

126

127

Tema

Dimensionamento
da Equipe

Politicas Publicas e
Capacitacao

Supervisor Técnico

Registro de
Qualificacao

Educacao
Permanente

Conteudo da
Educacao
Permanente

Topicos  Minimos
dos Treinamentos

Registro dos
Treinamentos

Resumo

A equipe deve ser dimensionada conforme o perfil de demanda do
Servigo.

Profissionais capacitados podem ser utilizados por 6rgaos publicos
para coleta e EAC, sendo responsabilidade deles treina-los.

O servigo deve ter supervisor legalmente habilitado presente no
funcionamento. Pode ser o RT e pode haver mais de um. Substituto
deve ser previsto.

O servico deve manter registros atualizados da formacgdo e
qualificacdo da equipe, compativeis com suas fungoes.

Deve ser implementado um Programa de Educagdo Permanente
para toda a equipe.

Deve incluir:

I - treinamentos iniciais e periddicos (minimo anual);

II - treinamentos baseados em riscos para novos processos/pessoas;
III - avaliacao de eficacia.

Devem cobrir:

I - instrucdes escritas;

II - seguranga do paciente;

III - gerenciamento de riscos;

IV - Programa de Garantia da Qualidade.

Devem conter: data, horario, carga horaria, conteudo, nome e
qualificagdo do instrutor e dos participantes.

DA GESTAO DO CONTROLE DE QUALIDADE:

Artigo

171

172

173

Tema

Confiabilidade dos
EAC

Composicao da
GCQ

Local de Realizacao
dos Controles

Resumo

A confiabilidade dos exames deve ser assegurada por meio da
Garantia da Qualidade (GCQ).

A GCQ deve incluir, no minimo, o Controle Interno da Qualidade
(CIQ) e o Controle Externo da Qualidade (CEQ).

CIQ e CEQ devem ser realizados in loco, no préprio servico; ¢
proibida a realizacao fora do estabelecimento.



174 Registros e Devem ser mantidos registros e instrugdes escritas para execugao

Instrugdes dos controles de qualidade.
175 Aplicacao da GCQ A GCQ deve ser aplicada a todos os exames realizados pelo
Servigo.
176 Documentagdo da A GCQ deve ser documentada contendo:
GCQ I - Lista de exames realizados;

IT - Forma e frequéncia de controle;

III - Critérios de aceitabilidade;

IV - Avaliagdo e registro dos controles;

V - Relatério de CEQ emitido por Provedor com frequéncia
minima anual.

8. CONSIDERACOES FINAIS

8.1. A presente Nota Técnica ndo exime o profissional da leitura e interpretagdo da RDC n°
978/2025 como um todo.

8.2. Uma vez que os Servicos Tipo I devem realizar todas as etapas de todas as fases dos

processos operacionais relacionados ao EAC no proprio servigo (in loco), ndo ¢ permitido prestar servigos
de EAC itinerante, ou seja, a execucdo das atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas
(EAC) fora do Servigo que executa EAC fixo.

8.3. Fica revogada a Nota Técnica N.° 5/2023 - SES/SVS/DIVISA/GEMEC.

8.4. O descumprimento do disposto nesta nota técnica constitui infragao sanitaria nos termos da
Lei n°6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Atenciosamente,

Flavia Roberta dos Santos

Ciente e de acordo,
Marcia Cristina Olivé Roseno
Diretor da Vigilancia Sanitéria
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