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Regulatorio
INDICADORES GERAIS
Alvara de
licenciamento L. i . . Alvara de . N
B . . i . . DispGe de alvara de licenciamento ou . . Solicitou a renovagédo do
: Sem alvara de | vencido, sem pedido | Alvara de licenciamento . . - . licenciamento j . . .
Alvara de . . N . . equivalente, expedido pelo érgao sanitdrio alvard de licenciamento | Artigo 73 da RDC
C licenciamento ou de renovacgao ou vencido, com pedido de

Licenciamento

local, indicando as atividades relacionadas ao

atualizado, com

antes do vencimento

978/2025

equivalente. funcionando sem renovagao. pedido de o )
L. EAC. N nos ultimos dois anos.
alvara inicial de renovagao.
licenciamento.
Inscrito com . . Ha protocolo de Art. 74 da RDC
N . . N Inscrito com dados . . N As Informagdes L L
e N3o possui informacoes . Inscrito no CNES com informagGes completas . . - atualizacdo e verificacdo| 978/2025 e Art.
Inscrigao no CNES NC . o . . incompletos ou . ] e opcionais estao . N
inscricao no CNES. | inconsistentes com as ] e atualizadas ou com protocolo de inscrigao. . anual da inscri¢do no 13 da RDC
. desatualizados. preenchidas.
atividades. CNES. 63/2011

Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) NC

N3o possui PBA.

O servigo realizou

modificagbes, sem
solicitar a Vigilancia
Sanitaria (VISA) e/ou
sem atualizar o PBA.

A execugdo do projeto
arquitetdnico ndo
corresponde ao PBA
aprovado ou ha
divergéncias na area
fisica existente
considerando o PBA
aprovado ou o PBA
aprovado ndo esta
disponivel.

O Servigo possui Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) aprovado pela Vigilancia
Sanitdria (VISA) competente e 0 mantém
disponivel em meio fisico ou eletrdnico.

PBA e memorial
descritivo
revisados

anualmente para

verificagdo de
possiveis
adequacgdes.

Existe procedimento
interno estabelecendo a
necessidade de
atualizagdo e aprovagdo
do PBA e do memorial
descritivo na VISA antes
de qualquer intervengao
no servigo.

Inciso | do artigo
117 daRDC
978/2025

N3o possui
Responsavel
Técnico, nem
substituto
legalmente
habilitado.

Possui Responsavel
Técnico, porém nao
dispOe de substituto
ou o Responsavel
Técnico ndo
desempenha a
fungdo.

O Responsavel Técnico
ou substituto, designado
formalmente, difere
daquele que
desempenha na pratica a
fungdo.

Possui Responsavel Técnico legalmente
habilitado e em caso de impedimento deste,
dispGe de profissional legalmente habilitado

para substitui-lo.

RT é exclusivo do
servigo.

RT e substituto sdo
exclusivos do servico e
presentes no
estabelecimento
durante seu
funcionamento.

Artigo 75 da RDC
978/2025

descritivo
Responsavel c
Técnico
Supervisor do c

Pessoal Técnico

N3o possui
supervisor(es)
legalmente
habilitado(s) ou o
supervisor ndo
esta presente
durante o periodo
de
funcionamento.

Possui supervisor,
porém nao dispOe de
substituto ou o
supervisor nao
desempenha a
funcgao.

O supervisor, designado
formalmente, difere
daquele que
desempenha na pratica a

fungdo.

Possui profissional legalmente habilitado
como supervisor do pessoal técnico,
presencialmente, durante seu periodo de
funcionamento. Em caso de impedimento
deste, dispGe de profissional legalmente
habilitado para substitui-lo. O supervisor do
pessoal técnico podera ser o Responsavel

Técnico

O supervisor é
exclusivo do
servigo.

O supervisor e 0
substituto sdo
exclusivos do servigo e
presentes no
estabelecimento
durante seu
funcionamento.

Artigo 122 da
RDC 978/2025.
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Contratagao das
Atividades
Relacionadas ao
EAC

Contratagdes ndao
estdo
formalizadas por
meio de
contratos escritos.

Ha contratagdo, mas
ndo constam as

responsabilidades das

partes envolvidas.

Ha contratagdo com
estabelecimento de
responsabilidade das
partes, porém ndo
estabelece os critérios de
controle e/ou de
qualificagdo.

As contratagGes das atividades relacionadas
aos EAC estabelecem as responsabilidades
das partes envolvidas e os critérios de
controle e de qualificagdo. As partes
asseguram que todos os produtos, materiais
e conhecimentos a elas entregues sejam
adequados para o propdsito a que se
destinam. Ha contrato escrito onde constam
as obrigacgGes, responsabilidades e fungdes
das partes. O Responsavel Legal do servigo de
EAC é responsavel por garantir o
cumprimento das obrigagdes previstas no
contrato para o estabelecimento pelo qual
responde. Fornecedores de insumos e
prestadores de servigos de atividades nao
relacionadas ao EAC estdo dispensados de
contrato, sendo aceitavel comprovagao
através de notas fiscais e documentos
equivalentes. Neste caso, quando aplicavel as
partes requisitam documentos que
comprovam a regularidade sanitaria e outras
necessidades regulatdrias da outra parte.

O contrato possui
periodo de
validade e esta
vigente.

Existe protocolo para
revisdo e atualizagdo
periddica dos contratos.

Artigos 79, 80
(paragrafo
Unico), 81, 82 e
83 da RDC
978/2025

Conteudo do
Contrato

NC

Contrato ndo
possui nenhum
dos 6 requisitos
estabelecidos no
artigo 82 da RDC

978/2025.

Contrato prevé até 3
dos 6 requisitos
estabelecidos.

Contrato prevé 4 ou 5
dos 6 requisitos
estabelecidos.

Estd previsto no contrato: |- autorizagdo
expressa para que as Partes promovam
auditorias para fins de verificagdo do
cumprimento da RDC 978/2025; II- o controle
de rastreabilidade; Ill- o cumprimento de
todos os requisitos das fases analiticas, pré-
analiticas e pds-analitica da RDC 978/2025,
quando aplicavel; IV-que as Partes
comuniquem entre si desvios de qualidade e
riscos identificados em tempo habil para
implementacdo de medidas corretivas; V-
que as Partes fornegam todas as informacGes
necessdrias a outra Parte para garantia de
uma operagao segura e com redugdo de
riscos; VI- que as Partes cumpram os
requisitos dispostos na RDC 978/2025, de
modo a garantir a seguranca, qualidade e
confiabilidade dos resultados dos exames.

Além do
Responsavel
Legal, possui
profissional

designado para a
gestdo do
contrato.

Existe previsdo de
auditorias periddicas
para verificar o
cumprimento
contratual.

Incisos I, 1, 1lI,
IV, VeVldo Art.
82 da RDC
978/2025
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Laboratério de
Apoio (quando
aplicavel)

N3o possui
contrato ou nao
avalia a qualidade
dos servigos
prestados pelo
laboratério de
Apoio.

Possui contrato
porém, ndo avalia
todos os servigos

prestados ou avalia a
regularidade do
Laboratorio de Apoio
junto a autoridade
sanitdria local mas
nao avalia a qualidade
analitica dos exames
contratados.

Avalia todos os servigos
prestados, mas em
periodicidade superior a
um ano.

O Servigo possui formalizada a prestagdo de
servigos através de contratos e avalia
anualmente a qualidade dos servigos
prestados pelo Laboratdério de Apoio

considerando a comprovacgao da regularidade
do laboratério junto a autoridade sanitaria
local e a comprovagdo da qualidade analitica
dos exames contratados através dos
resultados obtidos por participagdao em
Programa de Ensaio de Proficiéncia.

Avalia, em
periodicidade
menor que anual,
a qualidade dos
servigos prestados
pelo Laboratdrio
de Apoio.

O laboratoério de apoio
dispGe de certificado de
acreditagdo
comprovando
competéncia técnica e
de sistema de gestdo da
qualidade avaliados por
organizagao
acreditadora.

Artigos 36,37 e
38 da RDC
978/2025

Gerenciamento
de Tecnologias

NC

N&o possui Plano
de Gerenciamento
de Tecnologias ou

utiliza produtos

sujeitos a

vigilancia sanitaria

que nao estdo

regularizados
junto a Anvisa ou

ndo realiza o
gerenciamento de
suas tecnologias.

Plano de
Gerenciamento de
Tecnologias em
elaboracao.

Plano de Gerenciamento
de Tecnologias ndao
contempla todas as

tecnologias utilizadas
pelo servigo.

Possui Plano de Gerenciamento de
Tecnologias elaborado e implantado. Todos
os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
utilizados pelo Servigo que executa EAC estdo
regularizados junto a Anvisa e sdo utilizados
exclusivamente para os fins a que se
destinam. Realiza o gerenciamento de suas
tecnologias, no que diz respeito as condi¢des
de selec¢do, aquisi¢do, transporte,
recebimento, armazenamento, distribuicdo,
instalagdo, calibragdo, funcionamento ou
uso, descarte e rastreabilidade.

O Plano é avaliado
sistematicamente
quando da
introdugdo de
novas tecnologias
no setor e agdes
de conformidade
e prevengao de
recorréncia sdo
registradas.

O plano e sua
implementacdo
recebem auditoria
externa anualmente.

Art. 52 da RDC
509/2021,
Artigos 88 e 89
(paragrafo
Unico) da RDC
978/2025

10

NotificacGes
(Incidentes,
eventos adversos
e queixas
técnicas)

NC

N&o notificam
incidentes,
eventos adversos
e queixas técnicas
ocorridos.

N3o realiza as
notificagdes
sistematicamente,
tendo sido verificada
ocorréncia ndo
notificada.

Monitora o desempenho
e seguranga no uso dos
produtos sob vigilancia

sanitaria e oferta de
servicos, bem como
adotam estratégias para
identificar e notificar,
através do Notivisa,
incidentes, eventos
adversos e queixas
técnicas ocorridos.

Porém, ndo investiga as

ocorréncias e/ ou ndo
adota medidas para
prevenir a recorréncia.

Monitora o desempenho e seguranga no uso
dos produtos sob vigilancia sanitaria e oferta
de servigos, bem como adota estratégias
para identificar e notificar, através do
Notivisa, incidentes, eventos adversos e
queixas técnicas ocorridos. Investiga as
ocorréncias e adota medidas para prevenir a
recorréncia.

Possui
procedimento
operacional
padrdo ou
instrugdo técnica
para notificagdes
(incidentes,
eventos adversos
e queixas
técnicas).

Realiza avaliagdo da
efetividade das medidas
implantadas para
prevenir repeticao de
recorréncia.

Art. 90 da RDC
978/2025
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11

ManutengGes dos

Equipamentos

Ndo sdo realizadas

manutengdes
preventivas nem
corretivas.

As manuteng¢des ndao

corretivas e ndo ha

Ha registro da
manutengao corretiva e
preventiva, porém em
periodicidade diferente
do indicado pelo
fabricante ou superior a
um ano (equipamentos
cujo fabricante ndo
delimita a
periodicidade).

sdo realizadas em
alguns dos
equipamentos, ou
realiza apenas
manutengoes

e

calendario para
manutengdes
preventivas.

Mantém registro da manutengdo preventiva

corretiva dos equipamentos de acordo com
as instrugdes de uso. Na auséncia de
defini¢do do fabricante do equipamento
quanto a periodicidade de manutengdo
preventiva, essa deve ser executada com
frequéncia, no minimo, anual. Mantém
registro das medidas e verificagdes dos
equipamentos.

Planejamento
com calendario de
manutengao e

informatizados.

registros

Existe um sistema de
gerenciamento das
manutengdes dos
equipamentos com
profissional designado

Unico) e 93 da

Artigos 92
(paragrafo

12

Calibragdo dos
Equipamentos

Equipamentos nao
sao calibrados.

Os equipamentos sdao
calibrados porém nao

documentados para a

Os equipamentos sdo
calibrados porém, nédo
atendem a periodicidade
recomendada pelo
fabricante.

estabelece e ndo
mantém
procedimentos

calibragdo dos seus
equipamentos.

equipamentos, contemplando orientagdes do

realizada, no minimo, conforme a frequéncia

Estabelece e mantém procedimentos
documentados para a calibragdo dos seus

fabricante. A calibragdo dos equipamentos é
recomendada pelo fabricante e na auséncia

de recomendagao, a calibragdo é realizada,
no minimo, uma vez ao ano.

Realiza analise
certificados de

estabelecendo os
parametros de

critica dos

calibragao,

aceitagao.

para coordenagao. RDC 978/2025
Participam de Comissao
de Tecnovigilancia.
Possui sistema
informatizado de
gerenciamento das Art. 94
calibragGes ou realiza as| (Paragrafos 12 e
calibragGes em 29) da RDC
laboratdrio da Rede 978/2025

Brasileira de Calibragdo
(RBC)..

13

Gerenciamento
de Riscos

NC

N3o realiza
gerenciamento de
risco.

Gerenciamento de
risco ndo contempla
pelo menos dois dos

quatro tépicos
descritos.

Gerenciamento de risco
ndo contempla pelo
menos um dos quatro
tépicos descritos.

O gerenciamento de riscos contempla, no
minimo: |-identificagdo, analise, avaliagao,
tratamento, monitoramento e comunicagdo
dos riscos; Il-Identificagdo de possiveis falhas
de equipamentos e erros humanos que
possam resultar em incidentes relacionados a
assisténcia a saude e promogdo das medidas
preventivas necessarias; - investigacdo

possiveis falhas de equipamentos, erros
humanos ou descumprimento das
normativas em vigor, suas consequéncias e as
acOes preventivas e corretivas necessarias; e
IV- execugdo das acGes preventivas e
corretivas identificadas durante as

investigacoes.

Gerenciamento de

documentada que determine as causasdas | . . .
digital, com c6pia

Registros das
acOes de

Riscos em meio

de seguranca
(backup).

Registros das agbes de
Gerenciamento de
Riscos em meio digital,
com cdpia de seguranca
(backup)e monitora o
gerenciamento de risco
através de indicadores
estabelecidos na
instituicdo.

Art. 109 da RDC

978/2025
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Mantém atualizados e
disponiveis em meio
fisico ou eletrdnico todos
os documentos, porém

Disp&e de parte dos ndo ha controle das

Mantém atualizados e disponiveis em meio
fisico ou eletrdnico: I- PBA aprovado pela
autoridade sanitaria competente; ll-relagdo e
registros de todos os procedimentos
realizados; Ill- inventario dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria; IV- relagdo
nominal de toda a equipe, suas atribuigdes,
qualificagdo e cargas horarias; V- registros

Documentos disponiveis

N3do dispde dos . . ~ . . .
. - . que evidenciam a execug¢do dos Programas | Possui protocolo em meio Artigos 115, 116
Gestdo de documentos documentos alteragdes nos registros R ; . .
14 NC . . de Educagdo Permanente e Garantia de para revisdo anual digital, com e 117 da RDC
Documentos atualizados e atualizados e contendo data, nome ou . . L.
. L. . L. . Qualidade; e VI- registros de resultados dos | dos documentos. cOpia de 978/2025
disponiveis. disponiveis. assinatura legalmente . Con
L i programas de Ensaios de Proficiéncia e seguranga (backup).
valida do responsavel .
N Controle Interno da Qualidade. Toda a
pela alteragao, . .
documentacgado e registros de que trata a RDC
preservando o dado R . .
original 978/2025 sdo mantidos e arquivados pelo
ginal. prazo minimo de cinco anos. As alteragdes
nos registros contém data, nome ou
assinatura legalmente valida do responsavel
pela alteragdo, preservando o dado original.
Possui cadastro de
Equipe dimensionada de
. . ) reserva ou
Possui equipe acordo com seu perfil de mantém o
dimensionada de demanda. Mantém ) Possui plano de
. . . - . . . . ndmero de .
Equipe acordo com seu perfil | registro da formagdo e |Possui equipes dimensionadas de acordo com funcionarios contingéncia para Artigos 120 e
N subdimensionada | de demanda, porém, qualificagdo de seus seu perfil de demanda. Mantém registro da o atendimento de &
15 |Gestdo de Pessoal C . N ) . . ; 3 . . L L habilitados e . 123 da RDC
para o perfil de | ndo mantém registro | profissionais, porém ndo | formagdo e qualificagdo de seus profissionais aDtos para possiveis aumento de 978/2025
demanda. da formacgdo e estdo compativeis com |compativeis com as fungdes desempenhadas. assur:ir a:rotinas demanda ou auséncias
qualificagdo de seus as fungdes .. , ndo previstas.
L técnicas além da
profissionais. desempenhadas de .
o necessidade de
alguns profissionais. .
atendimento.
Implementa Programa de Educagdo
Permanente para toda a equipe, O Programa de
Implementa o . . contemplando: |- capacitagdes e Educagdo O servigo promove a
Realiza as capacitacGes . o " . ——
Programa de com frequéncia minima treinamentos inicial e periddicos, com Permanente é participacdo dos
Ndo implementa [Educagdo Permanente 9 ) . frequéncia minima anual; Il- capacitag0es e valorizado na profissionais em cursos .
Programa de de um ano, porém nao . L. s AT Artigos 124 e
N Programa de apenas para parte da . . treinamentos tedricos e praticos baseados | instituicdo, sendo | e eventos externos na
16 Educagdo NC - . N .| realizam avaliagGes para . . ] N 125 da RDC
Educagdo equipe ou ndo realiza L. em abordagens de riscos, sempre que novos item area de atuagdo e
Permanente . demonstrar a eficacia .. ) ) . . . 978/2025
Permanente. as capacitagoes e N o processos, técnicas ou tecnologias forem determinante na | disponibiliza materiais
. das agOes de capacitagdo| . - .
treinamentos implementados, ou antes de novas pessoas avaliagdo de didaticos para estudos

anualmente.

e treinamento.

integrarem o processo; e lll- metodologia de
avaliagdo de forma a demonstrar eficacia das
acoes de capacitagdo e treinamento.

desempenho dos
profissionais.

complementares.
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Contetdo das

Ha registros das
capacitagdes e

Ha registros contendo
data, horario, carga
hordria, contetido
ministrado, nome e a
formagdo ou capacitagdo
profissional do instrutor

As capacitagdes e treinamentos periddicos
contemplam, no minimo, os seguintes
topicos: |- instrugGes escritas; II- segurancga
do paciente; Ill- gerenciamento dos riscos
inerentes as tecnologias utilizadas; e IV-

Revisa o Plano de
Capacitagdo

Realiza as capacitagdes

Artigos 126 e

17 Capacitagoes e NC Nao ha registros. | treinamentos, porém B anualmente, com periodicidade 127 da RDC
p. ¢ & . p~ e dos trabalhadores Programa de Garantia de Qualidade. Ha . . p
Treinamentos com informagdes . ) . L. atualizando o inferior a um ano. 978/2025
. envolvidos, porém as registros contendo data, horario, carga i
incompletas. e L. i . conteudo.
capacitagdes e horaria, conteddo ministrado, nome e a
treinamentos ndo formacgdo ou capacitagdo profissional do
contemplam todos os instrutor e dos trabalhadores envolvidos.
tépicos exigidos.
N . 3 Art. 23, Inciso X,
N3ao possui PGRSS O PGRSS é
ou ndo possui avaliado da RDC 63/2011;
u ul . . . , vall . T
P O PGRSS estd em Possui Plano de Gerenciamento de Residuos,| . . Existe auditoria externa | Art.29, Art.52 e
Plano de contrato de N i i . . sistematicamente L . .
. . elaboragdo porém O PGRSS estd implementado efetivamente, contemplando Y p/ avaliagdo da gestdo inciso Xl do
Gerenciamento terceirizagdo ou a - R . L. . . e as agdes sao , S
18 , NC nao corresponde a incompleto ou copia do contrato e licenga ambiental . de residuos e agGes de Art.62
de Residuos- empresa L . . . . i registradas ou o
. " pratica/rotina do desatualizado. vigentes da empresa terceirizada responsavel melhorias sdo da RDC
PGRSS terceirizada ndo . e o apresenta PGRSS .
L estabelecimento. pela destinagao final dos RSS. registradas. 222/2018; Art.
possui licenga aprovado pela
ambiental VISA 111 da RDC
i . .
978/2025
. . Artigos 40,41 e
A infraestrutura A infraestrutura do 4g2 da RDC
a
do servigo de EAC . servico de EAC estd de | A infraestrutura fisica atende aos requisitos
i ) Ainfraestrutura do R i . 978/2025, Art.
ndo esta de . , acordo com a RDC 50 e o| da RDC 50/2002. A sala de coleta e execugdo Mantém Existe um programa de
servigo de EAC estd de| . . . . L . . 35 da RDC
acordo com a RDC sistema de climatizagdo | de EAC dispOe de sistema de climatizagdo em | recomendagdes a gerenciamento das
acordo com a RDC 50 . . . . 63/2011, Itens
50 ou a sala de o existe sistema de em condi¢Ges adequadas condi¢cGes adequadas de limpeza, serem adotadas condicGes de 26 e7.51da
execucao de EAC . . i de limpeza, manutencgado, manutencdo, operagdo e controle com em situagOes de | climatizagdo do servigo
Infraestrutura e Y climatizagdo, porém ~ . ; ) i L Parte Ill da RDC
19 . . NC nao dispde de . ) operagdo e controle, registro. Existe controle da qualidade do ar falha do de saude, com relatérios .
Climatizacdo . . visivelmente em mas J . . . . I .. 50/2002, Artigos
climatizagdo ou a e ] porém sem os devidos | interno seguindo normas regulamentadoras. | equipamento ou de andlise técnica e
o condigdes de limpeza, . . . o . . . L. 592, 62 e anexo
iluminagdo N registros e/ou ndo existe| A iluminagdo da sala de coleta e execugdo de| de emergéncia registro de andlise de
o manutengao, . 3 . N o . N da
prejudica a . controle da qualidade do| EAC é planejada de modo a ndo prejudicar a | com os devidos | problemas e agdes de .
. operagao e controle. e . . . Portaria
avaliagdo da ar conforme normas avaliagdo do EAC e da coloragdo da pele do registros. melhorias adotadas. 3523/1998; Art
coloragao da pele regulamentadoras. paciente. 10 da L(;i
do paciente.
13.589/2018
Garante ag0es eficazes e continuas de
N&do ha registro do controle de vetores e pragas. Quando S
. . , . L, . Possui rotina de
controle sendo . o Realiza agGes de necessario, o controle quimico é realizado . .
. Realiza terceirizagdo ] . . Realiza em verificagdo da .
verificada a ) controle, mas foi por empresa habilitada, possuidora de . . Inciso VIII do Art.
Controle de do servigo, com " . . . periodicidade | efetividade do controle,
20 NC presenga ] verificada a presenca licenga sanitaria e ambiental, com produtos . . ) 23, Art. 63 da
Pragas o empresa sem licenga ; . . definida as a¢bes implementando
significativa de L eventual de desinfestantes regularizados pela Anvisa. . RDC 63/2011
sanitdria. .. ] . ) de controle. possiveis agdes
pragas/vetores no pragas/vetores. Mantém disponivel documentagdo e registro

servigo.

referente ao controle de vetores e pragas
urbanas.

corretivas.
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21

Controle da
Qualidade da
Agua e Limpeza
do Reservatorio

NC

N&o ha controle
de qualidade da
agua ou registro
de limpeza dos
reservatérios de
agua.

Existem apenas alguns
registros de limpeza
dos reservatorios e

controle de qualidade.

Existem os registros de
controle de qualidade da
dgua, mas a limpeza dos

reservatérios ndo foi
realizada nos ultimos seis
meses.

Realiza a limpeza dos reservatdrios de agua a
cada seis meses, mantendo o registro da
capacidade e da limpeza periddica. Existe

documentagao e registro referente ao
controle da qualidade da dgua (laudo de
analise).

Possui sistema de
monitoramento
da qualidade da
agua (com
periodicidade
definida) e
limpeza dos
reservatorios.

Possui sistema
informatizado de
monitoramento da
qualidade da agua e
limpeza dos
reservatérios, com
indicagdo de alertas.

Inciso VI do Art.
23, Art. 39 (§1¢
e §29) da RDC
63/2011

22

Manutengao
da Estrutura
Fisica

NC

Estrutura fisica
apresenta-se
degradada com
presenga de mofo,
infiltragGes ou
desgastes que
comprometem a
seguranca dos
processos e nao
ha registro de
manutencgao.

Apresentaram registro
de manutengdes
corretivas, porém a
estrutura fisica
apresenta-se
degradada em
algumas areas.

Estrutura fisica
conservada, mas ndo ha
registro de manutengdes
preventivas, apenas das
manutengdes corretivas.

Servigo de salide mantém as instalagGes
fisicas em boas condicGes de conservagao e
realiza agdes de manutengdo preventiva e
corretiva das instalagdes prediais, de forma
prépria ou terceirizada e existem registros.

Existe plano de
manutengdo
predial.

Possui sistema
informatizado de
manutencgao predial
preventiva e corretiva.

Artigos 23
Inciso VII, 36 e
42 da RDC
63/2011

23

Armazenamento
dos produtos de
diagndstico in
vitro e material
biolégico

Ndo garante
meios eficazes
para o
armazenamento
dos produtos para
diagnéstico in
vitro e do material
bioldgico.

Nao possui sistema
para garantir as
condigdes de
armazenamento em
caso de falha de
fornecimento de
energia elétrica.

N3o possui as
informagdes sobre as
condigdes de
armazenamento de
todos os produtos e as
especificacbes de
conservagao para o
material bioldgico.

Garante meios eficazes para o
armazenamento dos produtos para
diagnéstico in vitro e do material bioldgico,
garantindo sua conservacao, eficacia e
seguranga, mesmo diante de falha de
fornecimento de energia elétrica.

Possui relagado
nominal de todas
as especificagGes

de
armazenamento
de todos os
produtos junto
com a Ficha de

Informacgdes de

Segurancga de

Produtos
Quimicos ou Ficha
de Dados de
Seguranga (FDS).

Possui protocolo para

verificagdo periddica das
condigdes de

armazenamento.

Art. 95 da RDC
978/2025
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24

Controle de
Temperatura

N3o realiza as
medigdes de
temperatura dos
equipamentos que
necessitam de
controle ou ndo
realiza controle de
temperatura e
umidade na drea
de
armazenamento
dos produtos para
diagndstico in
vitro, reagentes e
insumos.

Realiza medigGes das
temperaturas dos
equipamentos e
controle da area de
armazenamento,
porém os registros
estdo incompletos.

Realiza medigGes das
temperaturas dos
equipamentos que

necessitam funcionar
com temperatura

controlada e registra
temperatura maxima,
minima e de momento.
Porém, com relagdo aos
equipamentos de

operagdo continua, o

registro ndo monitora a
operagao do
equipamento durante
todo o processo.

Realiza medi¢Ges das temperaturas dos
equipamentos que necessitam funcionar com
temperatura controlada e registra
temperatura maxima, minima e de momento.
Para os equipamentos de operagdo continua,
o registro é realizado de forma a monitorar a
operagao do equipamento durante todo o
processo cujo controle de temperatura seja
necessario. A drea de armazenamento
(produtos para diagndstico in vitro, reagentes
e insumos) é dotada de equipamento
adequado para controle de temperatura e
umidade requeridos conforme instrugdo do
fabricante.

Monitora e
registra
eletronicamente,
em tempo real, a
temperatura.

Possui sistema de alerta
para variagOes de
temperatura fora das
tolerancias.

Arts. 96 e 104 da
RDC 978/2025

25

Produtos para
Diagnéstico in
vitro , Reagentes
e Insumos

Ndo mantém
instrucdes escritas
em portugués
referentes aos
equipamentos ou
manual do
fabricante. Ou ndo
registra o
recebimento dos
produtos para
diagndstico de uso
in vitro, reagentes
e insumos.

Mantém instrugdes
escritas em outro
idioma, referentes aos
equipamentos ou
manual do fabricante.
Ou registra de forma
incompleta (garantia
da rastreabilidade)
recebimento dos
produtos para
diagndstico de uso in
vitro, reagentes e
insumos.

Os registros dos
recebimento dos
produtos para
diagndstico de uso in
vitro , reagentes e
insumos nao possuem
informagdes completas
(lote, conformidade das
condigdes de transporte,
data de recebimento)
para garantir sua
rastreabilidade e
qualidade.

O servigo dispde de equipamentos de acordo
com sua complexidade e demanda de
atendimento. Mantém instrugdes escritas em
portugués referentes aos equipamentos ou
manual do fabricante. Registra o
recebimento dos produtos para diagnéstico
de uso in vitro, reagentes e insumos
contendo numero de lote, conformidade das
condi¢Oes de transporte, data de
recebimento e outras informacgdes para
garantir sua rastreabilidade e qualidade.

Possui sistema
eletronico de
registro.

Possui sistema
eletrénico de registro,
com alerta.

Artigos 98,99 e
100 da RDC
978/2025

26

Rotulagem do
Reagente e
Insumo
Fracionados

Comercializa os
reagentes ou
insumos
fracionados ou
preparados pelo
servico. Ou ndo ha
rotulagem.

Foram encontrados
reagentes ou insumos
com roétulos contendo

informagdes ndo
legiveis.

O reagente e insumo
fracionados ou
preparados pelo servigo
e por ele utilizados sdo
identificados com rétulo,
porém com informagdes
incompletas.

O reagente e insumo fracionados ou
preparados pelo servico e por ele utilizados
sdo identificados com rétulo contendo: I-
nome do reagente ou insumo; |l-
concentragdo ou especificagdo; lll- nimero
do lote, quando aplicavel. IV- data de
preparagdo; V- nome do responsdvel pelo
fracionamento ou preparo; VI- data de
validade; VII- condigdes de armazenamento;
e VIII- informagdes referentes a riscos

potenciais.

Além das
informagdes no
rétulo, possui
codigo de barra
para identificagdo,
gerenciamento e
rastreabilidade

Realiza auditoria
periddica para
verificagdo do

cumprimento dos

requisitos de rotulagem.

Art. 101 da RDC
978/2025
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27

Sistema de
Informagdo

Nao possui
sistema de
informagao.

N3o realiza avaliagao
e verificacdo do
sistema ou programa
utilizado, antes de sua
implementagao.

Define uma politica e
responsabilidades, mas
estas estdo incompletas

ou desatualizadas.

Define uma politica e responsabilidades para
estabelecer: |- sistematica de acesso a dados
e informagdes dos pacientes e dos
profissionais do servigo; II- controle de acesso
a langamento e alteragdes de dados e
resultados dos exames de pacientes,
contendo histéricos com datas, horarios,
usuario e local em que ocorrei o cadastro ou
alteragdo das informagdes; IlI- processo
sistematizado para liberagao de resultados
dos exames e laudos de pacientes,
automadtica ou manual; IV-politica de
privacidade e confidencialidade da
informagado; e V- sistematica definida e
documentada de protegdo contra acessos
ndo autorizados. Avalia e verifica o sistema
ou programa utilizado antes de sua
implementagdo e documenta com as
informagdes referentes a disponibilidade,
confiabilidade, integridade dos dados e
responsabilidades das instituicdes e usuarios.

Utiliza sistema
computadorizado.

Possui protocolo de
validagdo do sistema de
informagao utilizado,
inclusive de possiveis
atualizagdes.

Artigos 105 e
106 da RDC
978/2025

28

Biosseguranga

NC

N3o dispbe de
instrucdes escritas
de biosseguranga.

Dispde de instrugdes
escritas de
biosseguranca, porém
estdo desatualizadas
ou ndo contemplam
todos os IV itens.

Mantém atualizadas as
instrugcGes escritas de
biosseguranga
contemplando os quatro
itens, porém na pratica
ndo aplica os
procedimentos de
biosseguranga ou ndo
estdo disponiveis a todos
os funciondrios.

Mantém as instrugdes biosseguranga escritas,
atualizadas e disponiveis a todos os
funcionarios. Elas contemplam, no minimo: I-
instrugdes escritas de biosseguranga
bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e
ambiental, de acordo com os procedimentos
realizados, equipamentos e microrganismos
envolvidos , adotando as medidas
compativeis; Il- instrugdes de uso para EPl e
EPC; llI- procedimentos em casos de
acidentes; e IV- manuseio e transporte de
material bioldgico, quando aplicavel.

Realiza,
periodicamente,
simulagOes
relacionadas a
biosseguranga.
Sistematiza e
implementa agdes
de melhoria e as
incorpora nas
instrugdes
escritas.

Implanta agdes de
biosseguranga, para
além das Normas
Sanitarias, utilizando
publicagbes
reconhecidas nacional
ou internacionalmente.

Art. 110 da RDC
978/2025
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N3o possui
instrucdes escritas
para limpeza,
desinfecgdo e
esterilizagdo das
superficies,

Possui instrugdes

escritas para limpeza,
desinfecgdo e

esterilizagdo das

Possui instrugdes escrita
para limpeza,
desinfecgdo e

esterilizagdo das
superficies, instalagdes,
artigos e materiais,

S

Possui instrugdes escritas para limpeza,
desinfecgdo e esterilizagdo das superficies,
instalagdes, artigos e materiais. Assegura a

higienizagdo dos ambientes de forma a

Realiza e registra
a limpeza do
ambiente onde é

do EAC

dispde de meios
que permitem a

sdo realizados
sistematicamente.

rastreabilidade.

que dificulta a
rastreabilidade

bioldgico nas fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica.

completa.

de gerenciamento

da
rastreabilidade.

realizado o EAC, Possui rotina de Artigos 112 e
29 Higienizagao instalacs superficies, porém, a limpeza do garantir a segurancga do paciente e dos em outros supervisdo diaria da 113 da RDC
Instalagoes, . ~ . . . o . . . . ‘. . L
i ¢ teriai instalagOes, artigos e ambiente onde é profissionais. A limpeza do ambiente onde é | horarios além do higienizagao. 978/2025
artigos e materiais o . , . ~ . L
g~ 3 . materiais, no entanto, realizado o EAC é realizado o EAC tem sua execugdo registrada | inicio e término
ou ndo ha registro PR . - - . L - ‘-
dali p ha sujidade nos registrada diariamente |diariamente no inicio e no término do hordrio| do horario de
a limpeza do . o . -
. P , ambientes. apenas no inicio ou no de funcionamento. funcionamento.
ambiente onde é L. L.
. término do horario de
realizado o EAC. .
funcionamento.
Possui sistema
automatizado
Saneantes e/ou Produtos e/ou saneantes o
. o para diluicdo ou
produtos usados | Foi encontrado algum | utilizados nos processos . .
. . ~ adquire saneante Possui sistema
nos processos de | saneante ou produto | de limpeza e desinfegdo Os saneantes e os produtos usados nos . ) .
. a . . . . . . R regularizado junto| automatizado para
limpeza e sem regularizagdo |estdo regularizados junto| processos de limpeza e desinfegdo estdao . . . . Art. 114 da RDC
30 Saneantes . R B N . , ) . N . . " a Anvisa na diluicdo e registro com
desinfec¢do ndo |junto a ANVISA ou sdo| a Anvisa, porém seu uso | regularizados junto a Anvisa e sdo utilizados . o 978/2025
s o, . N e . concentragao rastreabilidade de cada
estdo diluidos/fracionados ndo segue as segundo as especificagdes do fabricante.
. . e e adequada e na lote.
regularizados sem identificagdo. especificagdes dos
. N . . embalagem
junto a Anvisa. fabricantes.
pronta para uso
na rotina.
Revisa
anualmente os
procedimentos ou
. s . o monitora a
Disponibiliza nos locais de execugdo do . .
] implementagao
. exame, procedimentos documentados
Procedimentos ) . s L dos
. s . orientando com relagdo as suas atividades, .
documentados . . N&o disponibiliza Os procedimentos . . . L. . procedimentos . L
. N&o possui . N incluindo: I- sistematica de registro e ; Realiza auditorias
que orientam as . procedimentos documentados estdo . N . através de e L. Art. 119 da RDC
31 L. procedimentos . liberagdo de resultados; II- procedimentos |, . periddicas nas praticas
atividades dos documentados nos incompletos ou . i indicadores, como ] 978/2025
. documentados. . . ] para resultados potencialmente criticos; e Ill- dos procedimentos.
servigos que locais de execugao. desatualizados. . L. . prazo de
sistematica de revisdo de resultados e .
executam EAC . N . comunicagdo de
liberagdo de laudos por profissional
. resultados
legalmente habilitado. .
criticos, tempo de
liberagdo de
exames, atrasos,
etc.
O servigco que Realiza todos os . . . . Possui sistema de dupla
sod - . . . Garante e evidencia a rastreabilidade de Existe processo . P .
. executa EAC ndo | Alguns registros ndo | registros, mas de forma . . . conferéncia de amostras|Artigos 100, 128,
32 Rastreabilidade todas as atividades relacionadas ao material

manipuladas,
aliquotadas ou re-
etiquetadas.

130e131da
RDC 978/2025
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33

Rastreabilidade
de reagentes,
insumos e
informacgoes
relativas ao EAC

O servigo que
executa EAC ndo
dispde de meios
que permitem a
rastreabilidade.

Os registros nao
possibilitam a
rastreabilidade
completa.

Realiza todos os
registros, mas de forma
que dificulta a
rastreabilidade
completa.

O servigo dispde de meios que permitem a
rastreabilidade de todos os reagentes e
insumos, bem como garante a recuperagdo e
a disponibilidade de todas as informagdes
relativas ao EAC.

Possui sistema de
dupla verificagdo.

Existe processo de
gerenciamento da
rastreabilidade.

Artigos 100, 130

e 131 da RDC
978/2025

FASE PRE-ANALITICA

34

Orientagdes Fase
Pré Analitica

NC

N3o disponibiliza
2o paciente ou
responsavel,
instrugdes (fisicas,
digitais ou verbais)
sobre o preparo e
coleta de material
ou ndo solicita
documento valido
com foto para
comprovar sua
identificagdo.

Disponibiliza
informagdes
incompletas aos
pacientes ou
responsavel.

Disponibiliza ao paciente
ou responsavel,
instrugdes (fisicas,
digitais ou verbais)
orientando sobre o
preparo e coleta de
material bioldgico,
porém a linguagem
utilizada é complexa e de
dificil compreensao.

Disponibiliza ao paciente ou responsavel,
instrucoes (fisicas, digitais ou verbais), em
linguagem acessivel, orientando sobre o
preparo e coleta de material bioldgico, tendo
como objetivo a compreensdo do paciente e
solicita ao paciente documento valido com
foto que comprove a sua identificagdo. Para
pacientes em atendimento de
urgéncia/internagdo, a comprovacio dos
dados pode ser obtida no prontuario.

Fornece
orientagdes ao
paciente ou
responsavel, por
mais de um meio
de comunicagdo.

Registra a ciéncia do
paciente ou responsavel
sobre as orientagdes
recebidas e utiliza os
feedbacks recebidos
para aprimorar as
orientag0es fornecidas.

Art. 132 da RDC
978/2025

35

Cadastro do
Paciente

Todos os cadastro
possuem
informacoes
incompletas ou
ndo possui
cadastro dos
pacientes.

Cadastros com
informacgoes
inconsistentes.

Alguns cadastros estdo
com as informagdGes
incompletas.

O servigo é responsavel pelo cadastro do
paciente, que inclui as seguintes informagdes:
I- nimero do registro de identificagdo do
paciente; Il-nome completo; lll- nome social,
quando aplicavel; IV- data de nascimento; V-
sexo bioldgico; VI- nome da mae; VII-
telefone ou enderego do paciente; e VI
nome e contato do responsdavel em caso de
menor de idade ou de incapaz.

Possui cadastro
com informagdes
complementares
do paciente, Uteis

aos exames, a

exemplo de
alergia.

Registra confirmagdo do
paciente nas
informacgdes
cadastradas.

Artigos 133 e
134 da RDC
978/2025
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36

Cadastro do EAC

O servigo que

realiza o cadastro
do exame.

executa o EAC ndo

Realiza o cadastro
com informagdes
incompletas ou
inconsistentes.

cadastro com

ou inconsistentes.

Foi identificado algum

informag0es incompletas

Servigo que executa EAC é responsavel pelo
cadastro do exame, incluindo: I- nome do

IlI- hordrio da coleta do material bioldgico,
quando aplicavel; IV- nome e nimero do
cadastro CNES da unidade responsavel pela
coleta; V- exames solicitados e tipo do
material bioldgico; VI- informacgGes
adicionais; VII- nome do profissional que
executou o cadastro; VIII- nome do
profissional que executou a coleta do
material bioldgico, quando aplicavel; IX-
nome do profissional que validou o
recebimento do material bioldgico, quando
aplicavel; X - data prevista para entrega do
laudo, quando aplicavel; XI- indicagdo de
urgéncia, quando aplicavel; e XII-
informagdes adicionais do paciente
relevantes para o EAC.

solicitante; Il- data e horario do atendimento;

Realiza,
periodicamente,

dos

cadastro do EAC.

supervisdo in loco

procedimentos de

das informagdes
cadastradas.

Possui dupla verificagdo

Artigos135 e 136
da RDC
978/2025

37

Comprovante de
Atendimento

NC

N&o fornece
comprovante de
atendimento.

Fornece ao paciente
ou ao seu responsavel
um comprovante de
atendimento com
informagdes
incompletas ou
inconsistentes.

ao seu responsavel um
comprovante de
atendimento com

informagdes ilegiveis.

Fornece ao paciente ou

Fornece ao paciente ou ao seu responsavel
um comprovante de atendimento contendo: |
numero do registro; II- nome do paciente; Ill-
data do atendimento; IV-data prevista de
entrega do laudo; V- relagdo de exames
solicitados; e VI- dados do contato do Servigo
gue executa as atividades
relacionadas ao EAC. O comprovante pode
ser dispensado no caso de EAC realizado no
ato da coleta, mediante a entrega de laudo.

Fornece ao
paciente ou ao
seu responsavel o
comprovante de
atendimento em
meio fisico e

digital.

Disponibiliza aplicativo
com todas as
informagdes.

Art. 137 da RDC
978/2025

38

Identificagdo do
Material Bioldgico

Material biolégico
ndo é identificado
no ato da coleta
oudo
recebimento.

Material bioldgico é
identificado no ato da
coleta ou do
recebimento, porém
ndo contem todas as
informagdes.

Material bioldgico é
identificado no ato da
coleta ou do
recebimento, contem
todas as informagdes

porém ha rasura.

O material bioldgico é identificado no ato da
coleta ou do recebimento, contendo, no
minimo: I- nome do paciente; II- data de
nascimento ou idade; llI- tipo do material
biolégico; e IV - nimero de registro de
identificagdo do paciente. A data e o horario
da coleta devem ter sua rastreabilidade
garantida pelo Servico que executa o EAC.

Além das
informacgoes de
identificagdo,
possui codigo de
barra para
rastreamento.

Realiza supervisao
periddica para
verificacdo da

identificagdo do
material bioldgico.

Art. 138 da RDC
978/2025
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O servico ndo
define critérios
para aceitagao,

Possui critérios
definidos, mas nao

Possui critérios

O servico define critérios para aceitagao,

Os critérios sdo
estabelecidos

Registra, avalia e
implanta agGes
corretivas nos casos de

Definigdo de rejeigdo, . L definidos, mas nio . . . conforme rejeicdo de material | Art. 139 da RDC
39 . C . e estao compativeis L rejeicdo, identificagdo e realizagdo de EAC em L
Critérios identificagdo e possui praticas de L i protocolos bioldgico e trabalha as 978/2025
L com os exames . material bioldgico. o .
realizagdo de EAC realizados verificagdo. nacionais/internac| causas com as equipes
em material ’ ionais. de coleta buscando
biolégico. melhorias no processo.
Todo material bioldgico transportado
contém, em sua embalagem terciaria: | -
identificagdo do remetente e do destinatario,
além de enderegos completos e telefones de
contato; Il - identificagdo apropriada do . .
e R . o Possui registro e .
Material biolégico material bioldgico; Ill- etiqueta e marcagao . . . Artigos140, 141
e e . L Possui registro e | rastreabilidade de todo
o transportado com Material bioldgico referente ao tipo de material bioldgico o o e 143 da RDC
Material biolégico . . L, rastreabilidade de material bioldgico
Transporte do informacgoes transportado com transportado, quando aplicavel; IV- frases de . 978/2025;
40 . C transportado sem . . . . oL todo material transportado, com .
Material Bioldgico . N rasuradas ou sem informacgdes adverténcias, quando aplicavel; V- sinalizagdo L . Artigos 10, 11 e
informagdes. . . . biolégico monitoramento
validagdo da etapa de incompletas. de modo e sentido de abertura, quando . 23 da RDC
. o, N transportado. georreferenciado em
acondicionamento. aplicavel; VI- marcagdo de embalagem tempo real 504/2021
homologada, quando aplicavel; e VII- P ’
contatos telefonicos, disponiveis 24 horas,
para casos de acidentes e incidentes. A etapa
de acondicionamento do material bioldgico é
validada.
FASE ANALITICA
O servigo que
executa EAC ndo Possui instrugdes |Possui instrugdes escritas N .
. ] ¢ ¢ O servigo que executa EAC dispGe de Possui controle de o . .
. dispde de escritas para todos os| para todos os processos | . . ) ] L . . Avalia sistematicamente| Inciso | do art.
Instrugoes . N . L . N instrucdes escritas, disponiveis e atualizadas versao das . N
41 . NC instrugdes escritas| processos analiticos, analiticos, estao L . . as instrugdes, com 154 da RDC
Escritas ) . N . , N para todos os processos analiticos, podendo | instrugdes, com N .
para todos os porém ndo estdo atualizadas, porém ndo . . R . o acoes de melhoria. 978/2025
. . L utilizar as instrugdes de uso do fabricante. rastreabilidade.
processos atualizadas. estdo disponiveis.
analiticos.
Para alguns exames
& O servigco que executa EAC define limites de | . . .
com resultados que . L. Sistema de alerta | Avalia sistematicamente
N . T . risco, valores criticos ou de alerta, para os . .
Defini¢dao de N . necessitam de Define limites de Risco, ) informatizado, os resultados dos .
. . Ndo define limites . . L exames com resultados que necessitam de | . " " Inciso Ill do art.
Limites de Risco, ) tomada imediata de Valores Criticos e . ) . identificando em | exames, verificando a
42 " C de Risco, Valores . N . N . tomada imediata de decisdo bem como . 154 da RDC
Valores Criticos e . decisdo, ndo define [Alertas, mas ndo define o . L . tempo real os efetividade dos alertas,
Criticos e Alertas. define fluxo de comunicagdo ao profissional 978/2025

Alertas

limites de Risco,
Valores Criticos e
Alertas.

fluxo de comunicagdo.

de saude responsavel ou paciente quando for
necessario decisdo imediata.

resultados dos
exames.

implantando agdes de
melhoria.
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43

Pureza da Agua
Reagente

N&o define o grau
de pureza da agua
reagente ou ndo
avalia a qualidade
da dgua reagente
produzida.

Define o grau de
pureza da agua
reagente, porém
implementa
parcialmente as
avaliagdes e testes
necessarios para
assegurar a
conformidade.

Define o grau de pureza
da agua reagente, porém
ndo realiza as avaliagdes
e testes necessarios
para assegurar a
conformidade, na
periodicidade definida.

O servigo que executa EAC, quando aplicavel,
define o grau de pureza da agua reagente
utilizada na realizagdo de exames e nos
controles de qualidade e implementa as
avaliagGes e testes necessarios para
assegurar a conformidade do grau de pureza
da dgua reagente.

Utiliza apenas
agua reagente
disponivel
comercialmente
Ou possui sistema
informatizado de
gerenciamento da
qualidade da agua
reagente obtida.

Utiliza apenas dgua
reagente disponivel
comercialmente,
realizando controle de
qualidade por lote ou
realiza testes de
avaliagdo da qualidade
da agua reagente obtida
em periodicidade menor
que a preconizada em
normas internacionais.

Incisos IV e V do
art. 154 da RDC
978/2025

Metodologia
Prépria (quando
aplicavel)

Comercializa,
repassa, doa ou
entrega para
consumo
reagentes ou
qualquer produto
proveniente de
Metodologia
Prépria. Nao se
aplica a
disponibilizagdo
de reagentes e
materiais para uso
na fase pré-
analitica pelo
Servigo Tipo Il
vinculado.

Utiliza metodologia

prépria, porém nao

esta completamente
documentada.

N3o especifica no laudo
quais resultados foram
obtidos por Metodologia
Prépria.

Utiliza metodologia prépria documentada
contendo: |- descri¢do das etapas do
processo; lI- rastreabilidade de todos os
produtos e insumos utilizados; IlI-
especificagdo e sistematica de aprovacgdo de
insumos, reagentes, equipamentos e
instrumentos; V- sistematica de validagdo de
etapas e procedimentos, volume de
reagentes, tipos de material bioldgico,
materiais necessdrios, forma de
interpretagdo e resultados; e V-
determinagao da sensibilidade e
especificidade das metodologias. Especifica
no laudo quais resultados foram obtidos por
Metodologia Prépria.

Realiza avaliagdo
e revisdo
sistematica,
implantando e
validando
melhorias.

Valida, com auditoria
externa, todas as
metodologias préprias
utilizadas.

Artigos 158 e
159 da RDC
978/2025

45

Relatério de
Validagdo
(quando executar
metodologia
prépria)

NZo elabora
relatério de
validagdo.

Elabora relatério de
validagdo com
descri¢do dos

procedimentos,
materiais necessarios
e utilizados,
parametros analiticos,
critérios de aceitagao

e resultados, porém

com detalhamento

insuficiente para sua
reproducao.

Elabora relatério de
validagdo com descrigdo
dos procedimentos,
materiais necessarios e
utilizados, parametros
analiticos, critérios de
aceitagdo e resultados,
com detalhamento que
possibilita sua
reprodugdo, porém sem
avaliagdo estatistica,
mesmo quando
aplicavel.

Elabora relatdrio de validagdo com descrigao
dos procedimentos, materiais necessarios e
utilizados, parametros analiticos, critérios de
aceitacdo e resultados, com detalhamento
que possibilita sua reproducdo e, quando
aplicavel, sua avaliagcdo estatistica.

Possui protocolo
de reavaliagao
periddica das
validagGes.

Relatério de validagdo
possui avaliagdo de
auditor externo.

Art. 164 da RDC
978/2025
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Instrugdes
Escritas para
Liberagao de

Resultados

NC

N3o possui

resultados ou
assinatura

legalmente valida

dos laudos.

instrucdes escritas
para liberagdo dos

Possui instrugdes

dos resultados e
assinatura valida dos
laudos, porém
contempla apenas as
situagdes de rotina.

escritas para liberagdo

As instrugdes escritas,
ndo estdo atualizadas.

plantGes, urgéncias e emergéncias.

Possui instrugdes escritas para liberagao dos
resultados e assinatura legalmente vélida dos
laudos, contemplando as situagdes de rotina,

Possui controle de
versdo das
instrugdes, com
rastreabilidade.

as instrugdes, com
acoes de melhoria.

Avalia sistematicamente

Art. 165 da RDC
978/2025

47

Laudo

Laudo ilegivel ou
escrito em idioma
distinto do
portugués ou ndo
possui assinatura
de profissional de
nivel superior
legalmente
habilitado.

O laudo é legivel, sem
rasuras de
transcrigdo, escrito
em lingua portuguesa,
assinado por
profissional de nivel
superior legalmente
habilitado, porém nado
contém todas as
informacgoes
obrigatdrias ou
apresenta
inconsisténcias nas
informacgdes de itens
obrigatérios do laudo.

Utiliza assinatura digital,
sem validade legal.

escrito em lingua portuguesa, assinado por
profissional de nivel superior legalmente

servigo que executa EAC responsavel pela
andlise, com n2 do CNES (CNES dispensado
quando o Laboratdrio de Apoio estiver fora

do territdrio nacional); Il- enderego e

telefone de contato do Servigo que executa

EAC responsavel pela andlise; Ill- nome e
numero do registro do RT, no conselho de
classe; IV- nome e nimero do registro no

habilitado que assina o laudo do exame; V-
nome e registro de identificacdo do paciente;
VI- idade ou data de nascimento; VII- data da
coleta do material bioldgico; VIII- nome do
exame, tipo de material bioldgico e método
analitico; IX- resultado do exame e unidade
de medigdo; X- valores de referéncia,
limitagdes técnicas da metodologia e dados
para interpretacdo; XI- especificagdo de
metodologia prépria, quando aplicavel; XlI-
quando aceito material biolégico com
restrigcdo, essa condi¢do consta no laudo; XllI-
data de emissdo do laudo; e XIV- assinatura
legalmente valida.

O laudo é legivel, sem rasuras de transcrigdo,

habilitado e contem, no minimo: I- nome do

conselho de classe do profissional legalmente

Laudo apresenta
valores histéricos
possibilitando
acompanhamento
dos exames
realizados.

Avalia periodicamente
os laudos, implantando
melhorias na
apresentagdo dos
resultados.

Artigos 166 e
167 da RDC
978/2025
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Transcrigao de
Laudos

Nao garante a
fidedignidade na
transcrigdo dos
laudos emitidos
pelo Laboratério
de Apoio.

Garante a
fidedignidade na
transcrigdo dos
laudos, mas ndo
informa o nome do
Laboratério de Apoio.

Garante a fidedignidade
na transcri¢ao dos
laudos, porém, inclui
comentarios sem
informar que ndo sdo do
Laboratério de Apoio.

Caso opte pela transcrigdo dos laudos
emitidos pelo Laboratério de Apoio, o Servigo
de EAC garante a fidedignidade dos mesmos,

podendo adicionar comentdrios de
interpretagdo ao texto do Laboratério de
Apoio, considerando o estado do paciente e

o contexto global dos exames. O laudo
contem o nome do Laboratério de Apoio que

realizou o exame.

Possui dupla
verificagdo das
transcrigoes.

Possui sistema
informatizado para
transmissao direta entre
os sistemas, dos
resultados, minimizando
a possibilidade de erro.

Art. 168 e 169 da
RDC 978/2025

GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)

49

Gestdo do
Controle da
Qualidade (GCQ)

N3o dispbe dos
registros dos
controles de

qualidade, bem

como das
instrucdes escritas
para sua
realizagdo.

Alguns registros dos
controles de
qualidade ou das
instrugdes escritas
para sua realizagdo
estdo indisponiveis.

Mantém os registros dos
controles de qualidade,
bem como das
instrugdes escritas para
sua realizagdo. Porém os
registros estao
incompletos.

Mantém os registros dos controles de
qualidade, bem como das instrugdes escritas
para sua realizagdo. Os registros
contemplam: |-lista de todos os exames
realizados; II- forma de controle e frequéncia
de utilizagdo; llI- limites e critérios de
aceitabilidade para os resultados dos
controles; V- avaliagdo e registro dos
resultados dos controles e V - relatério de
desempenho do Controle Externo da
Qualidade (CEQ) de todos os exames
realizados pelo Servigo que executa EAC que
utilizar amostras controle comercial, emitido
pelo Provedor de Ensaio de Proficiéncia com
uma frequéncia minima anual. O CIQ e o CEQ
devem ser realizados, exclusivamente, no
Servigo que executa o EAC (in loco), sendo
vedada sua realizagdo fora do
estabelecimento.

Utiliza sistema
informatizado,
com
representagao
grafica e unificada
de todos os
resultados,
possibilitando
avaliagGes mais
rapidas.

Possui sistema de alerta

para variagGes fora das

tolerancias de todos os
parametros.

Artigos 171, 172,
173,174, 175
176 da RDC
978/2025

50

Controle Interno
da Qualidade
(clQ)

Nao participa ou
nao realiza os
controles internos
de qualidade.

.Realiza CIQ, porém
ndo contempla todos
0s equipamentos em
uso ou ndo contempla

todos os analitos
analisados ou a

participagdo ndo é
individual para cada
Servigo que executa

EAC.

O Servigo executa ClQ

contemplando todos os
equipamentos e analitos.
No entanto, ndo cumpre
os cinco itens do Artigo

180 da RDC 978/2025.

O Servico participa de programas de CIQ,
contemplando todos os equipamentos em
uso e todos os analitos analisados. Para os
exames ndo contemplados no programa de

ClQ, o servigo utiliza formas alternativas

descritas em literatura cientifica, para
avaliagdo da precisdo do sistema analitico.

Participa de CIQ
em periodicidade
menor que um
ano.

Participa de mais de um
programa de CIQ para
ao mesmo analito

Artigos 177,
178, 179, 180,
181 e 182 da
RDC 978/2025
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Amostras
Controle

controle
comerciais ndo
regularizadas

nao dispde de

amostras
controle.

N3ao realiza CIQ

Utiliza amostras

junto a Anvisa ou

Utiliza amostras
controle comerciais,

Anvisa ou amostras
controle fornecidas
por Provedores de
Controles de
Qualidade, porém as

analisadas de forma

diferente das

amostras dos
pacientes.

regularizadas junto a

amostras controle sdo

Utiliza formas

literatura cientifica,

porém ndo avaliam a

precisdo do sistema
analitico.

alternativas, descritas na

Utiliza amostras controle comerciais, ou

de Controles de Qualidade regularizadas
junto a Anvisa. As amostras controle sdo
analisadas da mesma forma que as amostras
dos pacientes. Quando nao disponivel,
controle comercial ou amostras controle
fornecidas por Provedor de Controles da
Qualidade, adota formas alternativas de
avaliagdo da precisdo do sistema analitico
descritas em literatura cientifica.

amostras controle fornecidas por Provedores

Realiza

qualificagdo
periddica dos
fornecedores de
amostra ou
executa CIQ
padronizado pelo
servigo.

Participa de dois
programas de controle
da qualidade.

Art. 181 e 182 da
RDC 978/2025

ClQ para produtos

dos produtos de
diagndstico in

Realiza CIQ apenas

Realiza para cada troca

Realiza CIQ nos produtos para diagndstico in
vitro de uso Unico, no minimo, a cada troca

Realiza mais de

Realiza teste para cada

in vitro de uso
unico

conforme os
critérios
estabelecidos.

certificagdo lote a lote
nao estd disponivel
para a autoridade
sanitaria competente

certificagdo lote a lote,
nao sdo conduzidos por
laboratérios acreditados
pela NBR ISO/IEC 17025
ou NBR ISO15189.

mantida no Servico; Il - Estejam disponiveis
certificados aprovados pelos programas de
certificagdo lote a lote, que devem ser
conduzidos por laboratérios acreditados pela
NBR ISO/IEC 17025 ou NBR I1SO15189 e
contratados pelos detentores de registro. O
certificado fornecido por programas de
certificagdo lote a lote deve estar disponivel
para a autoridade sanitaria competente.

. L. de lote e a cada remessa dos produtos e
. L. vitro de uso Unico | em algumas trocas de| de lote e cada remessa, ] N ) um teste para lote ou remessa, por | Art. 183 da RDC
52 | de diagndstico in N . ) . conforme as instrugdes do fabricante. Caso .
. L. ou ndo realiza lote ou em algumas mas os registros ndo o . . cada lote ou quantidade ou tempo 978/2025
vitro de uso Unico N utilize equipamento de medi¢do o CIQ deve .
conforme as remessas. estdo completos. ] R . remessa. definidos.
. . ser realizado a cada manutengao preventiva
instrugOes do N ]
. e manutengao corretiva.
fabricante.
N3o realiza CIQ ou . . . . . .
ClQ para os N . Q . . Realiza CIQ em todas as Realiza o ClQ, no minimo, a cada corrida Realiza dupla Realiza ClQ por i
) nao realiza Foi identificada . L L ) . e i Paragrafo 22 do
demais produtos ) corridas analiticas, mas analitica, conforme as instrugées do verificagdo de CIQ| amostragem, além dos
53 ) L conforme alguma corrida N . . - . , . Art. 183 da RDC
de diagndstico in . . . nao realiza para todas as|fabricante, a cada manutengao preventiva e a apods ClQ a cada corrida
. instrugOes do analitica sem ClQ. N N . N L 978/2025
vitro X manutengoes. cada manutengdo corretiva. manutengoes. analitica.
fabricante.
Caso o ClQ ndo seja realizado a cada troca de
lote, a frequéncia é reduzida de acordo com
critérios tecnicamente estabelecidos e desde
que: | - Seja garantido o atendimento ao
" Os certificados objetivo do CIQ; Il - Seja oferecido, pelo . L "
O certificado ) . ) . P Realiza analise critica do
.. . . . aprovados pelos fornecedor, treinamento inicial de O fornecedor L. .
Frequéncia do N3o realiza CIQ ou fornecido por . ~ . o, . historico dos registros
. ) programas de implantagdo dos testes, cuja evidéncia é realiza
ClQ - Produtos nao realiza programas de
54 | para diagndstico

treinamento

periddico para a

realizagdo dos
testes.

dos testes,
comprovando a
adequacdo da
periodicidade de testes
realizados.

Art. 184 da RDC
978/2025
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Controle Externo
da Qualidade
(CEQ)

N3o participa ou
ndo realiza os
controles externos
de qualidade.

Participa de CEQ,
porém nao contempla
todos os
equipamentos em uso
ou ndo contempla
todos os analitos
analisados ou a
participagdo nao é
individual.

O Servigo participa de
CEQ contemplando
todos os equipamentos e
analitos. No entanto,
nao participa
anualmente de todos os
ensaios de proficiéncia
disponiveis
contemplando todos os
analitos do seu escopo.

O Servigo participa de CEQ contemplando
todos os equipamentos em uso e todos os
analitos analisados. Para os exames ndo
contemplados no CEQ, o servigo utiliza
formas alternativas descritas em literatura
cientifica, para avaliagdo da exatiddo do
sistema analitico. O servigo participa
anualmente de todos os ensaios de
proficiéncia, disponibilizados pelos
provedores de ensaio de proficiéncia e
fornecedores.

Participa de CEQ
em periodicidade
menor que um
ano.

Participa de mais de um
programa de CEQ para o
mesmo analito.

Artigos 185, 186,
187,188 e 189
da RDC
978/2025
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