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Regulatoério
INDICADORES GERAIS
Alvard de
licenciamento vencido, Alvara de O Servico de EAC Itinerante possui sede fixa Possui registro
Alvard de Sem alvara de sem pedido de licenciamento com alvara de licenciamento ou equivalente, Licenciamento comprovando a Artigos 43 e 44
1 . . C licenciamento ou renovagdo ou . . expedido pelo érgdo sanitario atualizado, com sistematica de da RDC
Licenciamento . . vencido, com pedido . L . - L a
equivalente. funcionando sem de renovacio local, indicando expressamente as atividades |pedido de renovagdo.| regularizagdo nos 978/2025
alvara inicial de §40- realizadas. ultimos dois anos.
licenciamento.
Regularizagdo vencida, . . Possui registro
. . . O Servigo de EAC Itinerante deve estar .
. . sem pedido de Regularizagdo vencida, . ] . . . Regularizagado comprovando a .
Regularizagao do EAC itinerante sem . . regularizado junto a autoridade sanitaria . _ L. Artigo 45 da RDC
2 . C . renovagao ou em com pedido de . N atualizada, com sistematica de
EAC Itinerante regularizagdo. . = competente da localidade onde estdo sendo ) . . L 978/2025
processo inicial de renovagao. . pedido de renovacgdo.| regularizagdo prévia
. executadas suas atividades. .
regularizagdo. ao funcionamento.
Possui Responsavel B L.
.. B N O Responsavel Técnico X , .. .
. . Técnico, porém nao ] ] Possui Responsavel Técnico legalmente RT ou substituto
3 N&o possui . . ou substituto, difere . ] . . . .
Responsavel , , . |dispde de substituto ou habilitado e em caso de impedimento deste, RT ou substituto presente no servico |Artigo 46 da RDC
3 .. C Responsavel Técnico, ) .. daquele que . L . . .
Técnico (RT) . o Responsavel Técnico dispde de profissional legalmente habilitado | exclusivo do servigo. durante seu 978/2025
nem substituto. N desempenha na o .
ndo desempenha a L. . para substitui-lo. funcionamento.
- pratica a fungao.
fungado.
, A documentagao .
EAC itinerante ndo é § , A documentagao
. apresentada estd B . . 3 . N
mantido ou vencida ou apresentada esta Servigo de EAC Itinerante é mantido ou Documentagdo
contratado por . vencida, mas existe contratado por um Servigo Tipo Ill. Realiza N apresentada possui .
3 . . desatualizada, N o Documentagao . Artigos 43 e 50
Vinculo do EAC Servigo Tipo Ill ou comprovagao de que |coleta e transporte de material bioldgico para .| prazo de validade e
4 . C apresentando . ) apresentada possui R da RDC
Itinerante coleta e transporta . . o processo de o Servigo Tipo Il ou para o posto de coleta . historico das
. divergéncia nas N B . . . prazo de validade. N 978/2025
material biolégico informacaes renovagao estd em | vinculado ao servigo Tipo Ill que o contratou renovagdes ou
para servigo ndo ¢ . curso. ou o0 mantém. atualizagGes.
. contratuais.
vinculado.
O Servigo de EAC Itinerante cumpre os
seguintes requisitos obrigatorios: | - executa
0 Servico Foi identificado registro Foi identificado EAC exclusivamente em material bioldgico O Servigo possui
descum gre de descumprimento de | registro esporddico de| obtido por coleta por pungdo capilar, coleta | protocolo especifico | Existem registros de Incisos | Il e Il e
L . pre, alguns dos requisitos | descumprimento de em cavidade oral, em nasofaringe ou em indicando, verificagdes periddicas .
Requisitos rotineiramente, pelo ] . . " ) ] . . Paragrafo 32 do
5 . C estabelecidos, por um | algum dos requisitos orofaringe; Il - ndo realiza Metodologia explicitamente, a | sobre o cumprimento
Obrigatérios menos um dos i . L o ) . art. 51 da RDC
requisitos dado periodo de obrigatdrios, tendo prépria (in house ); e, 1l - utiliza somente necessidade de dos requisitos 978/2025
obriq Atorios tempo, tendo essa essa condi¢do sido | equipamento que ndo requeira o uso de 4gua| cumprimento dos obrigatorios.
& ’ condigdo sido sanada. sanada. reagente produzida no servigo. Ndo é requisitos minimos.
permitida a transcrigdo do laudo liberado pelo
Servigo Tipo Ill.
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Verificagoes e
Atividades

Presta assisténcia
com sua estrutura

fisica em movimento

ou ndo realiza as
medidas e
verificagdes apds
montagem do
equipamento no
local de parada.

As medidas e
verificagdes apos a
montagem do
equipamento, sao
realizadas apenas em
algumas paradas.

N3o apresenta
registros de todas as
medidas e verificagdes
apds a montagem do
equipamento no local
de parada para
atendimento.

Presta assisténcia em sua estrutura fisica
apenas quando ndo estd em movimento
(exceto em situagGes de urgéncia e
emergéncia). Realiza medidas e verificagdes
apos a montagem do equipamento no local
de parada para atendimento, e mantém seus
registros.

Possui protocolo/
checklist para inicio
das atividades,
indicando que todas
as medidas e
verificagdes foram
realizadas.

Possui sistema
informatizado, com
supervisao,
autorizando o inicio
das atividades.

Artigos 47 e 48
da RDC
978/2025

Projeto Basico de
Arquitetura (PBA)
descritivo

NC

N3o possui PBA.

O servigo realizou
modificagbes, sem
solicitar a VISA e/ou
sem atualizar o PBA.

O servigo possui PBA
atualizado e
protocolado na VISA
para avaliagdo.

O Servigo possui Projeto Basico de
Arquitetura (PBA) aprovado pela Vigilancia
Sanitaria competente.

PBA e memorial
descritivo revisados
anualmente para
verificagdo de
possiveis
adequagdes.

Existe procedimento
interno estabelecendo
a necessidade de
atualizagcdo e
aprovacdo do PBA e
do memorial
descritivo na VISA
antes de qualquer
intervenc¢do no
servigo.

Inciso | do art.
117 da RDC
978/2025

Supervisor do
pessoal técnico

N3o possui
supervisor ou o
supervisor ndo esta
presente durante o
periodo de
funcionamento.

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

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, dispde de profissional legalmente
habilitado para substitui-lo.

O supervisor é
exclusivo do servigo.

O supervisor e 0
substituto sdo
exclusivos do servico e
presentes no
estabelecimento
durante seu

funcionamento.

Artigo 122 da
RDC 978/2025
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Contratagdo das
Atividades

Contratagdes nao
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 nao
estabelece os critérios
de controle e/ou de
qualificagdo.

As contratagdes 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 obrigagdes, 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
estd vigente.

Existe protocolo para
revisdo e atualizagdo
periddica dos
contratos.

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

10

Conteudo do
Contrato

NC

Contrato nao 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: | - autorizagao
expressa para que as Partes promovam
auditorias para fins de verificagdo do
cumprimento da RDC 978/2025; Il - o controle
de rastreabilidade; Il - o cumprimento de
todos os requisitos das fases analiticas, pré-
analiticas e pos-analitica da RDC 978/2025,
quando aplicével; IV - que as Partes
comuniquem entre si desvios de qualidade e
riscos identificados em tempo habil para
implementagdo de medidas corretivas; V -
que as Partes fornegam todas as informacgGes
necessarias a outra Parte para garantia de
uma operag¢ao segura e com redugdo de
riscos; VI - que as Partes cumpram os
requisitos dispostos na RDC 978/2025, de
modo a garantir a segurancga, 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 |, 11, 11,
IV, Ve VldoArt.
82 da RDC
978/2025
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Gerenciamento

N3o possui Plano de
Gerenciamento de
Tecnologias ou
utiliza produtos
sujeitos a vigilancia

Plano de
Gerenciamento de

O Plano de
Gerenciamento nao

Possui Plano de Gerenciamento de
Tecnologias elaborado e implantado. Todos
os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria,

regularizados junto a Anvisa e sdo utilizados

utilizados pelo Servigo que executa EAC estdo

O Plano é avaliado
sistematicamente
quando da
introdugao de novas

O plano e sua

Art. 52 da RDC
509/2021, Artigo

. . exclusivamente para os fins a que se tecnologias no setor implementagdo 88 (paragrafo
11 X NC sanitaria que nao i contempla todas as K K . N T L.
de Tecnologias . . Tecnologias em . o destinam. Realiza o gerenciamento de suas e agoes de recebem auditoria | Unico) e Art. 89
estdo regularizados . tecnologias utilizadas . > A . ]
. N . elaboracao. . tecnologias, no que diz respeito as condigdes conformidade e externa anualmente. da RDC
junto a Anvisa ou pelo servigo. . o .
N i de selegdo, aquisigdo, transporte, prevencao de 978/2025
ndo realiza o . o o
. recebimento, armazenamento, distribuicdo, recorréncia sao
gerenciamento de . N . N . .
. instalagdo, calibragdo, funcionamento ou uso, registradas.
suas tecnologias. .
descarte e rastreabilidade.
Monitora o
desempenho e
seguranga no uso dos
produtos sob
vigilancia sanitaria e
oferta de servigos, . . .
" . Monitora o desempenho e seguranga no uso | Possui procedimento . o
. N3o realiza as bem como adotam o . . . . Realiza avaliagdo da
NotificagGes N . e L. dos produtos sob vigilancia sanitdria e oferta | operacional padrao .
. N3o notificam notificagOes estratégias para ] L . .. efetividade das
(Incidentes, . . ) . . . de servicos, bem como adota estratégias para| ou instrugdo técnica o
incidentes, eventos sistematicamente, identificar e notificar, . o L , . e medidas implantadas | Art. 90 da RDC
12 eventos adversos NC . . . ) . identificar e notificar, através do Notivisa, para notificagGes .
. adversos e queixas | tendo sido verificada | através do Notivisa, . ] o para prevenir 978/2025
e queixas . . N o incidentes, eventos adversos e queixas (incidentes, eventos .
. técnicas ocorridos. ocorréncia ndo incidentes, eventos . . . . ) repeticdo de
técnicas) . ) técnicas ocorridos. Investiga as ocorréncias e | adversos e queixas .
notificada. adversos e queixas . . N . recorréncia.
. . adota medidas para prevenir a recorréncia. técnicas).
técnicas ocorridos.
Porém, ndo investiga
as ocorréncias e/ ou
ndo adota medidas
para prevenir a
recorréncia.
N N Ha registro da
As manutengdes ndo . . . .
N ) manutengdo corretiva , . . . Existe um sistema de
sdo realizadas em ] , Mantém registro da manutengdo preventiva e .
e preventiva, porém . . . gerenciamento das
alguns dos o corretiva dos equipamentos, de acordo com | Planejamento com - .
.. . . em periodicidade ] - o . L. manutengdes dos Artigo 92
Ndo sdo realizadas equipamentos, ou ) o as instrugdes de uso. Na auséncia de definigdo calendario de . .
. . . diferente do indicado . . . i equipamentos com (paragrafo
ManutengGes dos manutengdes realiza apenas . do fabricante do equipamento quanto a manutengdo e . . L .
13 . C ] N pelo fabricante ou . . ] . profissional designado| Unico) e Artigo
Equipamentos preventivas nem manutengdes ) periodicidade de manutengdo preventiva, registros .
. . L, superior a um ano . . . para coordenagdo. 93 da RDC
corretivas. corretivas e ndo ha . . essa deve ser executada com frequéncia, no informatizados. -
L. (equipamentos cujo L. J . X Participam de 978/2025
calendario para minimo, anual. Mantém registro das medidas

manutengodes
preventivas.

fabricante ndo
delimita a
periodicidade).

e verificagGes dos equipamentos.

Comissdo de
Tecnovigilancia.
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14

Calibragdo dos
Equipamentos

Equipamentos nao
sdo calibrados.

Os equipamentos sao
calibrados, porém ndo
estabelece e ndo
mantém
procedimentos
documentados para a
calibragdo dos seus
equipamentos.

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

Estabelece e mantém procedimentos
documentados para a calibragdo dos seus

fabricante. A calibragdo dos equipamentos é
realizada, no minimo, conforme a frequéncia

recomendada pelo fabricante e na auséncia

minimo, uma vez ao ano.

equipamentos, contemplando orientagdes do

de recomendagao, a calibragao é realizada, no

Realiza analise critica
dos certificados de
calibragdo,
estabelecendo os
parametros de
aceitagao.

Possui sistema

informatizado de
gerenciamento das
calibragbes ou realiza

as calibragdes em
laboratério da Rede

Brasileira de
Calibragdo (RBC).

Art. 94
(Paragrafos 12 e
2°) da RDC
978/2025

15

Gerenciamento
de Riscos

NC

N&o 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, avaliagdo,
tratamento, monitoramento e comunicagdo

de equipamentos e erros humanos que
possam resultar em incidentes relacionados a
assisténcia a saude e promogdo das medidas
preventivas necessarias; lll - investigagdo
documentada que determine as causas das
possiveis falhas de equipamentos, erros
humanos ou descumprimento das normativas
em vigor, suas consequéncias e as agoes
preventivas e corretivas necessdria; e |V -
execucdo das agOes preventivas e corretivas
identificadas durante as investigagdes.

dos riscos; Il - Identificagdo de possiveis falhas

Registros das agcGes
de Gerenciamento de

Riscos em meio
digital, com cépia de
seguranca (backup ).

Registros das agdes de
Gerenciamento de
Riscos em meio
digital, com cépia de
seguranca (backup ) e

monitora o
gerenciamento de
risco através de
indicadores
estabelecidos na
instituicdo.

Art. 109 da RDC
978/2025

16

Gestdo de
Documentos

NC

N3o dispde dos
documentos
atualizados e
disponiveis.

Disp&e de parte dos
documentos
atualizados e
disponiveis.

Mantém atualizados e
disponiveis em meio
fisico ou eletrénico
todos os documentos,
porém nao ha
controle das
alteragdes nos
registros contendo
data, nome ou
assinatura legalmente
valida do responsavel
pela alteragdo,
preservando o dado
original.

Mantém atualizados e disponiveis em meio
fisico ou eletronico: | - PBA aprovado pela
autoridade sanitaria competente; Il - relagdo
e registros de todos os procedimentos
realizados; Il - inventario dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria; IV - relagdo
nominal de toda a equipe, suas atribuicGes,
qualificacdo e cargas horarias; V - registros
que evidenciam a execugdo dos Programas de
Educagdo Permanente e Garantia de
Qualidade; e VI - registros de resultados dos
programas de Ensaios de Proficiéncia e
Controle Interno da Qualidade. Toda a
documentacgdo e registros de que trata a RDC
978/2025 sdo mantidos e arquivados pelo
prazo minimo de cinco anos. As alteragdes
nos registros contém data, nome ou
assinatura legalmente vélida do responsavel
pela alteragdo, preservando o dado original.

Possui protocolo
para revisao anual
dos documentos.

Documentos
disponiveis em meio
digital, com
coOpia de
seguranca (backup ).

Artigos 115, 116

e 117 da RDC
978/2025
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17

Gestdo de Pessoal

Equipe
subdimensionada
para o perfil de
demanda.

Possui equipe
dimensionada de
acordo com seu perfil
de demanda, porém
ndo mantém registro
da formagdo e
qualificagdo de seus
profissionais.

Equipe dimensionada
de acordo com seu
perfil de demanda.
Mantém registro da

formagdo e
qualificagdo de seus
profissionais, porém

ndo estdo compativeis
com as fungdes
desempenhadas por
alguns profissionais.

Possui equipes dimensionadas de acordo com
seu perfil de demanda. Mantém registro da
formacdo e qualificagdo de seus profissionais
compativeis com as fungGes desempenhadas.

Possui cadastro de
reserva de
profissionais, para
atendimento de
possiveis auséncias
ndo previstas.

Possui cadastro de
reserva de
profissionais com
capacitagao
atualizada, para
atendimento de
possivel aumento de
demanda.

Artigos 120 e
123 da RDC
978/2025

18

Programa de
Educagao
Permanente

NC

Ndo implementa
Programa de
Educagao
Permanente.

Implementa o
Programa de Educagdo
Permanente apenas
para parte da equipe
ou ndo realiza as
capacitagOes e
treinamentos
anualmente.

Realiza as
capacitagdes com
frequéncia minima de
um ano, porém nao
realiza avaliagdes para
demonstrar a eficacia
das agdes de
capacitagao e
treinamento.

Implementa Programa de Educagdo
Permanente para toda a equipe,
contemplando: | - capacitagdes e

treinamentos inicial e periddicos, com
frequéncia minima anual; Il - capacitagdes e
treinamentos teoricos e praticos baseados em
abordagens de riscos, sempre que novos
processos, técnicas ou tecnologias forem
implementados, ou antes de novas pessoas
integrarem o processo; e lll - metodologia de
avaliagdo de forma a demonstrar eficacia das
acOes de capacitagdo e treinamento.

O Programa de
Educagdo
Permanente é
valorizado na
instituicdo, sendo
item determinante
na avaliagdo de
desempenho dos
profissionais.

O servigo promove a
participagao dos
profissionais em
cursos e eventos

externos na drea de

atuagao e
disponibiliza materiais
didaticos para estudos
complementares.

Artigos 124 e
125 da RDC
978/2025

19

Conteudo das
Capacitagoes e
Treinamentos

NC

N3o ha registros.

Ha registros das
capacitagdes e
treinamentos, porém
com informagdes
incompletas.

Ha registros contendo
data, horario, carga
horaria, contetdo
ministrado, nome e a
formagdo ou
capacitagao
profissional do
instrutor e dos
trabalhadores
envolvidos, porém as
capacitagdes e
treinamentos nao
contemplam todos os
topicos exigidos.

As capacitagdes e treinamentos periddicos
contemplam, no minimo, os seguintes
topicos: | - instrugdes escritas; Il - seguranga
do paciente; lll - gerenciamento dos riscos
inerentes as tecnologias utilizadas; e IV -
Programa de Garantia de Qualidade. Ha
registros contendo data, horario, carga
horaria, conteldo ministrado, nome e a
formagdo ou capacitagdo profissional do
instrutor e dos trabalhadores envolvidos.

Revisa o Plano de
Capacitagao
anualmente,
atualizando o

conteudo.

Realiza as
capacitagdes com
periodicidade inferior
a um ano.

Artigos 126 e
127 da RDC
978/2025
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Plano de

N3o possui Plano de

O PGRSS esta
incompleto ou
desatualizado e/ou
nao possui copia do

Possui Plano de Gerenciamento de Residuos,

O PGRSS é avaliado

Existe auditoria

Art. 23, Inciso X,
da RDC 63/2011;
Art.29, Art.52 e

. ) , . implementado efetivamente e dispde de _ ) externa p/ avaliagdo inciso Xl do
Gerenciamento Gerenciamento de O PGRSS estd em contrato e licenga . X K sistematicamente e N ,
20 , NC , . . . . cépia do contrato e licenga ambiental Y da gestdo de residuos Art.62
de Residuos Residuos de Servigos elaboracao. ambiental vigentes da| . . 3 as agoes sao B A
i . vigentes da empresa terceirizada responsavel A e acOes de melhorias da RDC
(PGRSS) de Saude. empresa terceirizada L registradas. ~ .
i pela destinagdo final dos RSS. sdo registradas. 222/2018; Art.
responsavel pela
S 111 da RDC
destinagdo final dos
978/2025
RSS.
Ndo garante meios Ndo possui sistema . . . "
) _ . . Garante meios eficazes para o Possui relagdo
Armazenamento eficazes para o para garantir as N&o possui as ) .
. . R armazenamento dos produtos para nominal de todas | Possui protocolo para
dos produtos de armazenamento dos condigGes de informag0es sobre as . Lo . e P e
. L. s diagnéstico in vitro e do material bioldgico, especificagbes de | verificagdo periddica | Art. 95 da RDC
21 diagndstico in C produtos para armazenamento em condigdes de . N L. .
) . . Lo garantindo sua conservagao, eficacia e armazenamento de das condigGes de 978/2025
vitro e material diagndstico in vitro e caso de falha de armazenamento de )
L . . seguranga, mesmo diante de falha de todos os produtos armazenamento.
bioldgico do material fornecimento de todos os produtos. A L
L . L fornecimento de energia elétrica. armazenados.
bioldgico. energia elétrica.
Realiza medigGes das
temperaturas dos
equipamentos que
Realiza medigGes das | necessitam funcionar . -
Realiza medig¢Ges das temperaturas dos
. . temperaturas dos com temperatura . ] )
N&o realiza as . ] equipamentos que necessitam funcionar com
e equipamentos que controlada e registra .
medicdes das . . . temperatura controlada e registra . . .
necessitam funcionar | temperatura maxima, , . L. Monitora e registra Possui sistema de
temperaturas dos L temperatura maxima, minima e de momento. . .
Controle de . com temperatura minima e de ] N , eletronicamente, em| alerta para variagdes | Art. 96 da RDC
22 C equipamentos que , B Para os equipamentos de operagdo continua,
Temperatura controlada, porém os momento. Porém, tempo real, a de temperatura fora 978/2025

necessitam funcionar
com controle de
temperatura.

registros de
temperatura maxima,
minima e de momento
estdo incompletos.

com relagdo aos
equipamentos de
operagdo continua, o
registro ndo monitora
a operagao do
equipamento durante
todo o processo.

o registro é realizado de forma a monitorar a
operagao do equipamento durante todo o
processo cujo controle de temperatura seja
necessario.

temperatura.

das tolerancias.
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23

Produtos para
Diagnéstico in
vitro , Reagentes
e Insumos

N3o dispbe dos
equipamentos
necessarios de
acordo com sua
complexidade e
demanda de
atendimento.

Dispde de
equipamentos de
acordo com sua
complexidade e
demanda de
atendimento, porém
ndo mantém instrugdes
escritas em portugués
referentes aos
equipamentos ou
manual do fabricante.
Ou nao registra o
recebimento dos
produtos para
diagnéstico de uso in
vitro , reagentes e
insumos.

Os registros de
recebimento dos
produtos para
diagndstico de uso in
vitro , reagentes e
insumos ndo possuem
informacgdes
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 instrugbes escritas em
portugués referentes aos equipamentos ou
manual do fabricante. Registra o recebimento
dos produtos para diagndstico de uso in vitro,
reagentes e insumos contendo nimero de
lote, conformidade das condigGes de
transporte, data de recebimento e outras
informagdes para garantir sua rastreabilidade
e qualidade.

Possui sistema
eletrénico de
registro.

Possui sistema
eletronico de registro,
com alerta.

Artigos 98,99 e
100 da RDC
978/2025

24

Rotulagem do
Reagente e
Insumo
Fracionados

Comercializa os
reagentes ou
insumos fracionados
ou prepara no
servigo ou ndo utiliza

rotulagem.

Foram encontrados
reagentes ou insumos
com roétulos contendo

informagdes ndo
legiveis.

O reagente e insumo
fracionados e por ele
utilizados sdo
identificados com
rétulo, porém com
informacgdes
incompletas.

O reagente e insumo fracionados e por ele
utilizados sdo identificados com rétulo
contendo: | - nome do reagente ou insumo; Il
concentragdo ou especificagdo; Ill - niUmero
do lote, quando aplicavel. IV - data de
preparagdo; V - nome do responsavel pelo
fracionamento ou preparo; VI - data de
validade; VII - condi¢cGes de armazenamento;
e VIII - informagdes referentes a riscos
potenciais.

Além das
informag0es 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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Define uma politica e responsabilidades para
estabelecer: | - sistemdtica de acesso a dados

e

informagdes dos pacientes e dos

25

Sistema de
Informagdo

Nao possui sistema

N&o realiza avaliagdo e
verificagdo do sistema
ou programa utilizado

antes de sua

de informagdo.
implementacdo.

Define uma politica e
responsabilidades,

incompletas ou
desatualizadas.

pro

mas estdo

acesso a langamento e alteragdes de dados e
resultados dos exames de pacientes,
contendo histéricos com datas, horarios,
usuario e local em que ocorreu o cadastro ou
alteragdo das informagdes; Il - processo
sistematizado para liberagdo de resultados

documentada de protegdo contra acessos ndo
autorizados. Avalia e verifica o sistema ou

fissionais do servigo; Il - controle de

dos exames e laudos de pacientes,
automatica ou manual; IV - politica de
privacidade e confidencialidade da
informacgdo; e V - sistematica definida e

programa utilizado antes de sua
implementagdo e documenta com as
informagdes referentes a disponibilidade,
confiabilidade, integridade dos dados e
responsabilidades das institui¢des e usuarios.

Mantém as instrugdes de biosseguranga
escritas, atualizadas e disponiveis a todos os
funcionarios. Elas contemplam, no minimo: | -

Utiliza sistema
computadorizado.

Realiza validagdo do
sistema ou programa,
através de Instituicdo

Realiza,

especializada e
independente.

Implanta ag¢des de
biosseguranca, para
além das Normas

Artigos 105 e
106 da RDC
978/2025

Art. 110 da RDC

26

Biosseguranga

NC

DispGe de instrugGes
escritas de
biosseguranca, porém
estdo desatualizadas
ou ndo contemplam

N3o dispbe de
instrugdes escritas
de biosseguranga.

todos os quatro itens.

Mantém atualizadas
as instrugdes escritas
de biosseguranga
contemplando os
quatro itens, porém

a todos os
funcionarios.

nao estao disponivei

instrugdes escritas de biosseguranga
bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e
ambiental, de acordo com os procedimentos
realizados, equipamentos e microrganismos
is envolvidos, adotando as medidas
compativeis; Il - instrugGes de uso para EPl e
EPC; Ill - procedimentos em casos de
acidentes; e IV - manuseio e transporte de

material bioldgico, quando aplicavel.

periodicamente,
simulagdes
relacionadas a

biosseguranca.

Sanitarias, utilizando
publicagdes
reconhecidas nacional
ou
internacionalmente.

978/2025
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Possui instrugdes

27

Higienizagdo

N3o possui
instrugdes escritas
para limpeza,
desinfecgdo e
esterilizagdo das
superficies,
instalagdes, artigos e
materiais.

escritas para limpeza,
desinfegdo e
esterilizagdo das
superficies,
instalagdes, artigos e
materiais, porém, a
limpeza do ambiente
onde é realizado o
EAC é registrada
diariamente apenas

Possui instrugdes
escritas para limpeza,
desinfecgdo e
esterilizagdo das
superficies, instalagdes,
artigos e materiais, no
entanto, ha sujidade
nos ambientes.

no inicio e no término

instalagOes, artigos e materiais. Assegura
higienizagdo dos ambientes de forma a
garantir a seguranga do paciente e dos

de funcionamento.

Possui instrugGes escritas para limpeza,
desinfecdo e esterilizagdo das superficies,

profissionais. A limpeza do ambiente onde é
realizado o EAC tem sua execugao registrada
diariamente no inicio e no término do horario

do horério de
funcionamento.

Realiza e registra a
limpeza do ambiente
onde é realizado o

EAC, em outros
horarios além do
inicio e término do
horario de

a

Possui rotina de
higienizagdo.

funcionamento.

supervisao didria da

Artigos 112 e
113 da RDC
978/2025

28

Saneantes

Saneantes e/ou
produtos usados nos
processos de limpeza
e desinfecgdo ndo
estdo regularizados
junto a Anvisa.

Produtos e/ou

Foi encontrado algum
saneante ou produto
sem regularizagdo
junto a ANVISA ou sdo
diluidos/fracionados
sem identificagdo.

NOS Processos de

estdo regularizados

especificagdes dos
fabricantes.

saneantes utilizados
limpeza e desinfegdo

junto a Anvisa, porém
Seu uso ndo segue as

Os saneantes e os produtos usados nos
processos de limpeza e desinfegdo estdo

segundo as especificagdes do fabricante.

regularizados junto a Anvisa e sdo utilizados

Possui sistema
automatizado para
dilui¢do e registro

Possui sistema
automatizado para
diluigdo.

de cada lote.

com rastreabilidade

Art. 114 da RDC
978/2025

29

Procedimentos
documentados
que orientam as
atividades dos
servigos que

executam EAC

N3o possui
procedimentos
documentados.

O servigo que

Nao disponibiliza
procedimentos
documentados nos
locais de execugdo.

Os procedimentos
documentados estado
incompletos ou
desatualizados.

Realiza todos os

Disponibiliza nos locais de execugdo do
exame, procedimentos documentados
orientando com relagdo as suas atividades,
incluindo: | - sistematica de registro e
liberagdo de resultados; Il - procedimentos
para resultados potencialmente criticos; e I
sistematica de revisdo de resultados e
liberagdo de laudos por profissional
legalmente habilitado.

Revisa anualmente os
procedimento ou
apds modificagdes
das atividades.

Realiza auditorias
periddicas nas
praticas dos
procedimentos.

Art. 119 da RDC
978/2025

30

Rastreabilidade
do EAC

executa EAC ndo
dispde de meios que
permitem a

rastreabilidade.

Alguns registros ndo
sdo realizados
sistematicamente.

registros, mas de

forma que dificulta a

rastreabilidade
completa.

Garante e evidencia a rastreabilidade de
todas as atividades relacionadas ao material
bioldgico nas fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica.

Existe processo de
gerenciamento da
rastreabilidade.

Possui sistema de
dupla conferéncia de
material bioldgico.

Artigos 128 da
RDC 978/2025

31

Rastreabilidade
de reagentes,
insumos e
informagdes
relativas ao EAC

O servigo que
executa EAC ndo
dispde de meios que

permitem a
rastreabilidade.

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

Os registros nao
possibilitam 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 informacgdes
relativas ao EAC.

Existe processo de
gerenciamento da
rastreabilidade.

Possui sistema de
dupla verificagdo.

Artigos 100, 130

e 131 da RDC
978/2025
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FASE PRE-ANALITICA

Disponibiliza ao

Orientagdes Fase

N&o disponibiliza ao
paciente ou
responsavel,
instrugdes sobre o
preparo e coleta de

in

Disponibiliza

incompletas aos

formacgdes

paciente ou
responsavel,
instrugdes (fisicas,
digitais ou verbais)
orientando sobre o
preparo e coleta de

como
solici

Disponibiliza ao paciente ou responsavel,
instrugdes (fisicas, digitais ou verbais), em
linguagem acessivel, orientando sobre o
preparo e coleta de material bioldgico, tendo

objetivo a compreensdo do paciente e
ta ao paciente documento valido com

Fornece orientagdes
ao paciente ou

responsavel, por |e
mais de um meio de

Registra a ciéncia do

responsavel sobre as
orientagdes recebidas

paciente ou

utiliza os feedbacks
recebidos para

Art. 132 da RDC

978/2025

exame.

inconsistentes.

inconsistentes.

biolégico, quando aplicavel; IX - nome do
profissional que validou o recebimento do

material bioldgico, quando aplicavel; X - data

prevista para entrega do laudo, quando

aplicavel; Xl - indicagdo de urgéncia, quando

aplicavel; e XII - informagdes adicionais do
paciente relevantes para o EAC.

32 X - NC . =
Pré-Analitica material ou ndo . e .
o pacientes ou material bioldgico, . I
solicita documento , , . foto que comprove a sua identificagdo. Para . )
s responsavel. porém a linguagem . ) comunicagdo. aprimorar as
valido com foto para o ) pacientes em atendimento de . N
utilizada é complexa e e . - orientagGes
comprovar sua . urgéncia/internagdo, a comprovacgdo dos .
. . dificulta a . . fornecidas.
identificagdo. . dados pode ser obtida no prontuario.
compreensdo pelo
paciente.
O servigo é responsavel pelo cadastro do
paciente, que inclui as seguintes informacdes: .
Todos os cadastros i . . L Possui cadastro com
| - numero do registro de identificagdo do ; N . . .
possuem . ) informagdes Registra confirmagdo .
. N Cadastros com Alguns cadastros estdo paciente; Il - nome completo; Ill - nome . Artigos 133 e
Cadastro do informacoes . N ] . ) o, complementares do do paciente nas
33 ] C . . informacoes com informacgGes social, quando aplicavel; IV - data de . L . N 134 da RDC
Paciente incompletas ou ndo . . . . o paciente, Uteis aos informacgdes
K inconsistentes. incompletas. nascimento; V - sexo bioldgico; VI - nome da 978/2025
possui cadastro dos N . exames, a exemplo cadastradas.
. mae; VIl - telefone ou enderego do paciente; .
pacientes. ] de alergia.
e VIl - nome e contato do responsavel em
caso de menor de idade ou de incapaz.
Servigo que executa EAC é responsdvel pelo
cadastro do exame, incluindo: | - nome do
solicitante; Il - data e horario do atendimento;
Il - horario 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 .
. . Foi identificado algum o . . Realiza, .
O servigco que Realiza o cadastro de material bioldgico; VI - informagdes o Possui dupla .
" . . cadastro com . . . periodicamente, e n Artigos 135 e
executa o EAC ndo informagdes . N adicionais; VII - nome do profissional que . verificagdo das
34 Cadastro do EAC C . . informagdes supervisdo in loco . ~ 136 da RDC
realiza o cadastro do incompletas ou . executou o cadastro; VIII - nome do . informacoes
incompletas ou . .| dos procedimentos 978/2025
profissional que executou a coleta do material cadastradas.
de cadastro do EAC.
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Fornece ao paciente ou ao seu responsavel

. um comprovante de atendimento contendo: |
Fornece ao paciente ou , . . .
) X - numero do registro; Il - nome do paciente; Ill| Fornece ao paciente
ao seu responsavel um| Fornece ao paciente . )
N 3 - data do atendimento; IV - data prevista de ou ao seu . o
Ndo fornece comprovante de ou ao seu responsavel ~ ) Disponibiliza
Comprovante de . entrega do laudo; V - relagdo de exames responsavel o L Art. 137 da RDC
35 . NC comprovante de atendimento com um comprovante de L . aplicativo com todas
Atendimento . ] N . solicitados; e VI - dados do contato do Servico| comprovante de . N 978/2025
atendimento. informagdes atendimento com . . as informagodes.
. . o, que executa as atividades atendimento em
incompletas ou informagdes ilegiveis. . o .
. . relacionadas ao EAC. O comprovante pode ser| meio fisico e digital.
inconsistentes. . .
dispensado no caso de EAC realizado no ato
da coleta, mediante a entrega de laudo.
O material bioldgico é identificado no ato da
Material bioldgico é Material bioldgico é coleta ou do recebimento, contendo, no 3 . .
R . . . . L . Além das Realiza supervisdo
Material biolégico | identificado no ato da | identificado no ato da| minimo: | - nome do paciente; Il - data de . - .
e g i . . . . informagdes de periddica para
Identificagdo do nao é identificado no coleta ou do coleta ou do nascimento ou idade; Ill - tipo do material | . I . e Art. 138 da RDC
36 o4 C . 3 . , . , . identificagdo, possui verificagdo da
Material Bioldgico ato da coletaoudo | recebimento, porém | recebimento, contém bioldgico; e IV - nUmero de registro de . . L 978/2025
. - . . . e . . .| codigo de barra para identificagdo do
recebimento. nao contem todas as | todas as informagdes, | identificagdo do paciente. A data e o horario L
. N i ) . rastreamento. material bioldgico.
informagdes. porém ha rasura. da coleta devem ter sua rastreabilidade
garantida pelo Servigo que executa o EAC.
O servigo ndo define . .
A L Registra, avalia e
critérios para . . Os critérios sdo . .
. . Possui critérios Possui critérios ) ) L L . implanta acGes
. aceitacdo, rejeicao, . N . N O servigo define critérios para aceitagdo, estabelecidos .
Definigdo de . L definidos, mas ndo definidos, mas ndo o . oL corretivas nos casos | Art. 139 da RDC
37 . identificagdo e N .. L rejeicdo, identificacdo e realizagdo de EAC em| conforme protocolos . .
Critérios . estdao compativeis com| possui praticas de o L . identificados de 978/2025
realizagdo de EAC . e material bioldgico. nacionais/internacion e .
] os exames realizados. verificagdo. . aceitagdo indevida de
em material ais. .
L material.
bioldgico.
Todo material bioldgico transportado contem,
em sua embalagem terciaria: | - identificagdo
do remetente e do destinatario, além de
enderegos completos e telefones de contato; Possui registro e
Il - identificagdo apropriada do material . ) rastreabilidade de .
Material biolégico bioldgico; IlI- etiqueta e marcagdo referente Possui registro e todo material Artigos 140, 141
Material bioldgico Material bioldgico & .g ! q. L ¢ rastreabilidade de o e 143 da RDC
Transporte do transportado com ao tipo de material bioldgico transportado, ) biolégico
38 . transportado sem transportado com . N L L todo material 978/2025; Art.
Material Bioldgico . . . N informacoes quando aplicavel; IV- frases de adverténcias, . transportado, com
informagdes. informagdes rasuradas. . L, o biolégico ] 23 da RDC
incompletas. quando aplicdvel; V- sinalizagdo de modo e monitoramento
. o, transportado. . 504/2021
sentido de abertura, quando aplicavel; VI- georreferenciado em
marcagdo de embalagem homologada, tempo real.
qguando aplicavel; e VII- contatos telefonicos,
disponiveis 24h, para casos de acidentes e
incidentes.
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FASE ANALITICA

O servigo que
executa EAC ndo

Possui instrugdes
escritas para todos os

Possui instrugdes
escritas para todos os

O servigo que executa EAC dispGe de

Possui controle de

Avalia

Inciso | do art.

Instrugdes dispde de instrugdes L. processos analiticos, | instrugdes escritas, disponiveis e atualizadas versdo das sistematicamente as
39 X NC K processos analiticos, - . L . N . N . 154 da RDC
Escritas escritas para todos L. N estdo atualizadas, para todos os processos analiticos, podendo instrugbes, com  |instrugGes, com agdes
porém n3o estdo . . o ) ~ ) o . 978/2025
0S processos tualizad porém ndo estdo utilizar as instrugdes de uso do fabricante. rastreabilidade. de melhoria.
o atualizadas. . .
analiticos. disponiveis.
Para alguns exames O servigo que executa EAC define limites de ) Avalia
S . . Sistema de alerta . .
Definicio de com resultados que Define limites de risco, valores criticos ou de alerta, para os informatizado sistematicamente os
. . Z , .
L. ¢ . N&o define limites de| necessitam de tomada | Risco, Valores Criticos| exames com resultados que necessitam de . " resultados dos Inciso Ill do art.
Limites de Risco, . . . . . . . . identificando em .
40 L C Risco, Valores imediata de decisao, e Alertas, mas ndo tomada imediata de decisdo bem como exames, verificando a 154 da RDC
Valores Critico e - . o . . e . tempo real os o
Alert Criticos e Alertas. ndo define limites de define o fluxo de define fluxo de comunicagdo ao profissional ltados d efetividade dos 978/2025
ertas . . - . . . resultados dos .
Risco, Valores Criticos e comunicagao. de saude responsavel ou paciente, quando for exames alertas, implantando
Alertas. necessario decisdo imediata. ' acoes de melhoria.
FASE POS-ANALITICA
N3o possui . N
" . L Possui instrugdes .. " . . - . .
Instrugdes instrugdes para it inat Possui instrugdes escritas para liberagdo dos | Possui controle de Avalia
. ) - escritas e assinatura . N . ) L - . .
a1 Escritas para NC liberagdo dos legal te valida d As instrugdes escritas, | resultados e assinatura legalmente valida dos versdo das sistematicamente as | Art. 165 da RDC
. N egalmente valida dos | . . . . . . " . o o
Liberagdo de resultados ou ? d ndo estdo atualizadas. | laudos, contemplando as situagdes de rotina, instrugdes, com instrugdes, com agdes 978/2025
. audos, apenas as - . . I .
Resultados assinatura . . P . plantGes, urgéncias e emergéncias. rastreabilidade. de melhoria.
. situacGes de rotina.
legalmente valida.
O laudo é legivel, sem rasuras, escrito em
lingua portuguesa, assinado por profissional
legalmente habilitado e contém: | - nome do
servigo que executa EAC responsavel pela
analise, com CNES (CNES dispensado quando
o Laboratério de Apoio estiver fora do Brasil);
L, Il - enderego e telefone de contato do Servigo
O laudo é legivel, sem i o
L, . que executa EAC responsavel pela analise; Il -
Laudo ilegivel ou | rasuras de transcrigao, 3 .
. . . , nome e numero do registro do RT, no . Lo
escrito em idioma escrito em lingua , Laudo apresenta |Avalia periodicamente
o ) conselho de classe; IV - nome e nimero do L.
distinto do portuguesa, assinado . . . . valores historicos os laudos, .
. . o Utiliza assinatura registro no conselho de classe do profissional o . Artigos 166 e
portugués ou ndo por profissional de . . - ) possibilitando implantando
42 Laudo C o , . digital, sem validade | legalmente habilitado que assina o laudo ; V - . 167 da RDC
possui assinatura de nivel superior . . . ) acompanhamento melhorias na
. , . legal. nome e registro de identificagdo do paciente; . 978/2025
profissional de nivel | legalmente habilitado, . ) dos exames apresentagdo dos
. i N ) VI - idade ou data de nascimento; VII - data .
superior legalmente | porém ndo contém realizados. resultados.

habilitado.

todas as informagdes
obrigatorias.

da coleta do material ; VIIl - nome do exame,
tipo de material biolégico e método analitico;
IX - resultado do exame e unidade de
medigdo; X - valores de referéncia, limitagdes
técnicas da metodologia e dados para
interpretagdo; Xll - quando aceito material
bioldgico com restrigdo, essa condigdo consta
no laudo; XlII - data de emissdo do laudo; e
XIV - assinatura legalmente valida.
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GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)

43

Gestao do
Controle da
Qualidade (GCQ)

N3o dispde dos
registros dos
controles de

qualidade, bem

como das instrugdes
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 realizagao,
porém os registros
estdo 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; Il -
forma de controle e frequéncia de utilizagao;
Il - limites e critérios de aceitabilidade para
os resultados dos controles; 1V - avaliagdo e
registro dos resultados 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 ClQ e o CEQ
devem ser realizados, exclusivamente, no
Servigo que executa o EAC (in loco, no
estabelecimento fixo), sendo vedada sua
realizagdo fora do estabelecimento.

Utiliza sistema
informatizado, com
representacdo grafica
e unificada de todos
os resultados,
possibilitando
avaliagBes 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

Controle Interno
da Qualidade
(ciQ)

Nao participa ou ndo
realiza os controles
internos de
qualidade.

Realiza CIQ, porém ndo
contempla todos os
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 CIQ
contemplando todos
0s equipamentos e
analitos. No entanto,
ndo cumpre os cinco
itens do Artigo 180 da
RDC 978/2025.

O Servigo 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 ClQ 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

45

Amostras
Controle

Utiliza amostras de
controle comerciais
ndo regularizadas
junto a Anvisa ou
nao dispde de
amostras de
controle.

Utiliza amostras de
controle comerciais,
regularizadas junto a
Anvisa ou amostras
controle fornecidas por
Provedores de
Controles de
Qualidade, porém as
amostras controle sdo
analisadas de forma
diferente das amostras
dos pacientes.

Utiliza formas
alternativas, descritas
na literatura cientifica,
porém nado avaliam a

precisdo do sistema
analitico.

Utiliza amostras controle comerciais, ou
amostras controle fornecidas por Provedores
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.

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

Participa de dois
programas de
controle da qualidade.

Art. 181 e 182 da
RDC 978/2025
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ClQ para
produtos de

N&o realiza CIQ dos
produtos de
diagnéstico in vitro

Realiza CIQ apenas em
algumas trocas de

Realiza CIQ para cada
troca de lote e cada
remessa, mas os

Realiza ClIQ nos produtos para diagnostico in
vitro de uso Unico, no minimo, a cada troca
de lote e a cada remessa dos produtos e
conforme as instrugdes do fabricante. Caso

Realiza mais de um
teste para cada lote

cada lote ou remessa,

Realiza teste para

Art. 183 da RDC

978/2025

46 ) L. de uso Unico ou ndo .
diagndstico in . lotes ou em algumas . . N o . . por quantidade ou
. L. realiza conforme as registros ndo estdo | utilize equipamento de medigdo, o CIQ deve ou remessa. L
vitro de uso Unico . N remessas. . . . tempo definidos.
instrugOes do completos. ser realizado a cada manutengdo preventiva e
fabricante. manutengdo corretiva.
) . . Realiza CIQ em todas . - . ;
ClQ para demais N3o realiza CIQ ou . . i . Realiza o ClQ, no minimo, a cada corrida . Realiza CIQ por ,
N . Foi identificada alguma| as corridas analiticas, n . N Realiza dupla i Paragrafo 22 do
produtos de nao realiza conforme . L N . analitica, conforme as instrugdes do e amostragem, além
47 i L. . N corrida analitica sem | mas ndo realiza para X N i verificagdo de CIQ X Art. 183 da RDC
diagndstico in instrugdes do fabricante, a cada manutengdo preventiva e a , N dos ClQ a cada corrida
. . clQ. todas as - . apos manutengdes. . 978/2025
vitro fabricante. . cada manutencgdo corretiva. analitica.
manutengdes.
Caso o ClQ nao seja realizado a cada troca de
lote, a frequéncia é reduzida de acordo com
critérios tecnicamente estabelecidos e desde
Os certificados que: | - Seja garantido o atendimento ao
aprovados pelos objetivo do CIQ; Il - Seja oferecido, pelo . . .
e . . L Realiza andlise critica
.. O certificado fornecido programas de fornecedor, treinamento inicial de o
Frequéncia do N . L . ~ . o, . do historico dos
ca N&o realiza CIQ ou por programas de certificagdo lote a implantagdo dos testes, cuja evidéncia é O fornecedor realiza registros dos testes
ndo realiza conforme| certificagdo lote a lote lote, ndo sdo mantida no Servigo; Ill - Estejam disponiveis treinamento & " | Art. 184 da RDC
48 - Produtos para L N . B . . o comprovando a
diaendstico in os critérios nao esta disponivel conduzidos por certificados aprovados pelos programas de periddico para a adequacio da 978/2025
. < L. estabelecidos. para a autoridade laboratérios certificagdo lote a lote, que devem ser realizagdo dos testes. ) q. .C
vitro de uso Unico . . . L . periodicidade de
sanitdria competente. | acreditados pela NBR | conduzidos por laboratérios acreditados pela testes realizados
ISO/IEC 17025 ou NBR NBR ISO/IEC 17025 ou NBR ISO 15189 e ’
ISSO 15189. contratados pelos detentores de registro. O
certificado fornecido por programas de
certificagdo lote a lote deve estar disponivel
para a autoridade sanitaria competente.
O Servigo participa de
CEQ contemplando O Servico participa de CEQ contemplando
todos os todos os equipamentos em uso e todos os
Participa de CEQ, . . q p -
L. equipamentos e analitos analisados. Para os exames ndo
porém ndo contempla . . .
N . N . analitos. No entanto, contemplados no CEQ, o servigo utiliza .
N3do participa ou ndo|todos os equipamentos . . ) . . . . . Artigos 185, 186,
Controle Externo . N nao participa formas alternativas descritas em literatura | Participa de CEQ em | Participa de mais de
. realiza os controles em uso ou nao o . . o 187, 188 e 189
49 da Qualidade anualmente de todos cientifica, para avaliagdo da exatiddo do periodicidade menor | um programa de CEQ
(CEQ) externos de contempla todos os os ensaios de sistema analitico. O servigo participa ue um ano ara o mesmo analito da RDC
analitos analisados ou a ’ sop P q ' P ' 978/2025

qualidade.

participagdo ndo é
individual.

proficiéncia
disponiveis
contemplando todos
os analitos do seu
escopo.

anualmente de todos os ensaios de
proficiéncia, disponibilizados pelos
provedores de ensaio de proficiéncia e
fornecedores.
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