Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS

NOTA TECNICA N2 30/2026-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

Obrigatoriedade de participacao em programas de Controle Externo de
Qualidade (CEQ), conforme a Resolugcao Anvisa N2 978, de 6 de junho de 2025 (RDC
978/2025), para todos o0s servicos que executam testes rapidos
imunocromatograficos para diagndstico da infeccao pelo HIV, sifilis, hepatite B e
hepatite C, na Rede de Atencdo a Saude do Sistema Unico de Sadde (SUS).

2. CONTEXTUALIZACAO

A Resolucao da Diretoria Colegiada Anvisa N¢ 978, de 6 de junho de
2025 (RDC 978/2025), que dispde sobre o funcionamento de Servicos que executam
as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC), estabelece, entre
outros, requisitos especificos quanto a realizacdo de Controle Externo de Qualidade
(CEQ). No ambito do CEQ a referida norma determina que:

e Todo Servico que executa EAC deve participar de programas de CEQ,
com frequéncia minima anual, conforme os Art. 185, 186 e 189;

e O Servico que executa EAC deve manter documentado o relatério de
desempenho do CEQ, emitido pelo Provedor de Ensaio de Proficiéncia,
de todos os exames realizados pelo servico, conforme Art. 176.

3. RECOMENDACOES SOBRE A PARTICIPACAO NA AVALIACAO
EXTERNA DA QUALIDADE DOS TESTES RAPIDOS (AEQ-TR)

Considerando tais dispositivos da RDC n¢ 978/2025, e o fato que a
utilizacao de amostras controle comerciais implica custos recorrentes , limitacdes de
disponibilidade no mercado, além da necessidade de implementacao de CEQ para
guatro agravos distintos (HIV, sifilis, hepatite B e hepatite C), o Departamento de
HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e outras Infeccbes sexualmente
transmissiveis da Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente do Ministério da
Saude (DATHI/SVSA/MS), em parceria com o Laboratério de Biologia Molecular,
Microbiologia e Sorologia (LBMMS) da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC)
disponibiliza o Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos (AEQ-
TR) desde 2012.

O programa AEQ-TR constitui um instrumento de carater educacional,
nao punitivo e gratuito destinado a todos os profissionais das unidades publicas de
salde que atuam realizando testes rapidos imunocromatograficos para diagndstico
da infeccao pelo HIV, hepatites virais e sifilis em sua rotina. O programa contempla
rodadas tedricas e praticas e permite que cada profissional avalie seu conhecimento
e seu desempenho perante a execucao de testes rapidos, a fim de produzir



resultados confidveis para os pacientes do SUS, além de permitir avaliacdao por parte
da gestdo por meio de andlise global dos resultados obtidos em sua rede. A
participacao é continua e de acordo com calendario anual do programa.

4, CADASTRO NO PROGRAMA AEQ-TR

Caso a instituicao ainda nao esteja cadastrada no Programa AEQ-TR o
coordenador deve acessar o Portal AEQ (https://qualitr.com.br/) e clicar em “Nao é
cadastrado? Cadastre-se!”. Nesse momento, serd necessario realizar o préprio
cadastro e cadastrar a unidade sob sua coordenacao, informando o nUmero de
profissionais que executam testes rapidos na rotina do servico de salde e que
participarao das rodadas do AEQ-TR.

Apds o cadastro da instituicdo, cada profissional da unidade deverd
acessar o Portal AEQ (https://qualitr.com.br/) e clicar igualmente em “Nao é
cadastrado? Cadastre-se!”. No campo “Unidade” serd preciso utilizar a opcao
“Consultar” para localizar a unidade previamente cadastrada pelo coordenador,
seleciona-la e, em seguida, preencher os demais campos solicitados e finalizar o
cadastro. Em caso de duvidas, a equipe responsavel pelo Programa poderd ser
contatada pelo e-mail equipeaeq@gmail.com.

5. CONCLUSAO

Diante do exposto, e considerando os dispositivos estabelecidos na RDC
n? 978/2025 relacionados a obrigatoriedade de participacao em programas de
controle externo de qualidade (CEQ) e também a disponibilidade do programa AEQ-
TR para todos os servicos publicos do pais, orienta-se aos os gestores estaduais,
municipais e dos servicos se salde que divulguem essas orientacdes aos
profissionais de saude evolvidos com diagndstico de HIV, sifilis, hepatite B e C,
visando estimular a adesao ao programa AEQ-TR, cumprir os requisitos sanitarios
vigentes e assegurar a qualidade dos resultados de testes diagndstico ofertados no
SUS.

Documento assinado eletronicamente por Pamela Cristina Gaspar,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia das Infeccoes Sexualmente
Transmissiveis, em 02/04/2026, as 15:07, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 89, da Portaria n?2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Tiemi Arakawa, Coordenador(a)-
Geral de Vigilancia das Hepatites Virais, em 04/04/2026, as 20:30, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS, em 06/04/2026, as 14:31,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto
n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de

Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto,
Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 07/04/2026, as 17:51, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n?®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

; # acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
verificador 0054469097 e o cédigo CRC 13865EE®G.

Referéncia: Processo n? 25000.049139/2026-20 SEI n2 0054469097
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