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Introdugao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) atualizou as normas que tratam
das exigéncias técnicas para o funcionamento de laboratérios que realizam coleta, exames e
analises para o diagnostico de doencgas e abrange também outros servigos, como consultérios
e farmacias.

A atualizacao levou em consideragao fatores como a defasagem das normas sani-
tarias, o desenvolvimento de novos instrumentos, equipamentos, tecnologias, metodologias
e processos, representando um aprimoramento do ponto de vista da regulagcéo e segu-
ranga sanitarias, permitindo a ampliagdo do acesso da populagdo a procedimentos de
diagndstico no pais.

Destacamos que a resolugéo estabelece requisitos técnico-sanitarios para a garantia
da qualidade dos servigos prestados e apresenta capitulos especificos para tratar da gestao
da qualidade e do controle de qualidade.

ARDC 786:2023 da ANVISA traz uma nova categorizagao dos servigos de saude que
realizam atividades relacionadas a exames de analises clinicas (EAC), de acordo com a sua
complexidade e infraestrutura:

*Servigo tipo I: farmacias e consultérios isolados

*Servigo tipo Il: postos de coleta

*Servigo tipo lll: laboratérios clinicos, laboratérios de apoio e laboratérios de
anatomia patoldgica

Todos os servigos que realizam exames de analises clinicas devem implementar
um programa de garantia da qualidade (PGQ) e os estabelecimentos que executam esses
exames devem assegurar a confiabilidade dos testes, por meio da gestdo do controle da
qualidade (GCQ).

A RDC 786:2023 foi publicada no Diario Oficial da Unidao em 10/05/23, entra em vigor
em 1° de agosto de 2023 e os estabelecimentos tém o prazo de 180 dias, contados a partir da
data da publicacédo no D.O.U., para se adequarem as regras atualizadas.

O Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ), patrocinado pela Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas (SBAC), elaborou este documento com a integra da legisla-
¢ao, acrescentada de comentarios e descricdo de evidéncias, para permitir aos laboratérios
o atendimento aos requisitos técnico-sanitarios relacionados ao seu funcionamento, além da
indicacdo de documentos modelo do software PNCQ Gestor em atendimento a esta norma.

O descumprimento a essa Resolugéo constitui infragdo sanitaria e fica revogada a
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005.
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Ministério da Saude — MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 786. DE 5 DE MAIO DE 2023
(Publicada no DOU n° 88, de 10 de maio de 2023)

Dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios
Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patolégica e de outros Servigos que executam as ativi-
dades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das compe-
téncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento
Interno, aprovado pela Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 3 de maio de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Do objetivo

Art. 1° Esta resolugdo estabelece os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamen-
to de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que
executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC).

Secao ll
Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugao se aplica a todas as pessoas juridicas, de direito privado ou
publico, civis ou militares, que executam atividades relacionadas aos Exames de Andlises
Clinicas (EAC).

Art. 3° Os Exames de Analises Clinicas englobam, mas nédo se limitam, aos exames
bioldgicos, microbiolégicos, imunoldgicos, quimicos, bioquimicos, imuno-hematolégicos, he-
matoldgicos, citoldgicos, anatomopatoldgicos, genéticos, de biologia molecular, biologia celu-
lar, micologia, parasitologia, toxicologia, urinalise ou outros exames em material biologico de
origem humana.

Art. 4° Esta Resolugédo ndo se aplica ao uso de produtos para diagndstico in vitro
classificados como produtos para auto teste regularizados junto a ANVISA.

Art. 5° No ambito de politicas publicas de promocgéo e protegdo da saude e preven-
¢ao e controle de doengas, o EAC podera ser executado nos ambientes definidos pelo Minis-
tério da Saude ou pelas Secretarias de Saude estaduais, municipais ou do Distrito Federal,
desde que assegurado o cumprimento dos demais requisitos desta Resolucéo, observadas
as especificidades aplicaveis ao Sistema Unico de Saude (SUS).
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Secgao lll
Definigoes

Art. 6° Para efeitos desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes defini¢gdes:

| - analito: substancia ou conjunto de substancias de interesse que se pretende iden-
tificar ou quantificar;

Il - alvara de licenciamento: documento, ou equivalente, expedido pelo 6rgéo sanita-
rio competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que autoriza o funcionamento dos
estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia sanitaria;

Il - assinatura legalmente valida: assinatura fisica ou digital, avangada ou qualificada,
nos termos da Lei n°® 14.063, de 23 de setembro de 2020;

IV - calibragado: conjunto de operagdes sob condigbes especificadas, que estabelece
a correspondéncia entre os valores indicados por um instrumento de medida e um material de
referéncia, com fins de padronizagdo ou ajuste de instrumentos ou de procedimentos;

V - Central de Distribuicdo (CD): estabelecimento de apoio ao Servico que executa
EAC, autorizado pelo érgdo de vigilancia sanitaria competente, capacitado a realizar as ativi-
dades associadas ao armazenamento, acondicionamento e transporte de material biolégico;

VI - comparagéo interlaboratorial: organizacao, realizacdo e avaliacdo de medigdes
Ou ensaios nos mesmos ou em itens similares por dois ou mais laboratérios, de acordo com as
condi¢bes predeterminadas;

VII - Consultério Isolado: Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) que realiza
atividades especializadas de assisténcia a saude sob responsabilidade técnica de profissional
de saude de nivel superior legalmente habilitado;

VIII - Controle da Qualidade — CQ: forma de monitoramento pela analise de amostras
controle, de modo a acompanhar os resultados para definicdo da precisdo e exatidao do pro-
cesso analitico através do uso de controle interno da qualidade (CIQ) e controle externo da
qualidade (CEQ);

IX - Controle Externo da Qualidade - CEQ: determinagédo da exatiddo e do desem-
penho do processo analitico dos EAC, realizada por meio de comparagdes interlaboratoriais
conduzidas por Provedor de Ensaio de Proficiéncia, também conhecido como Programas de
Ensaios de Proficiéncia;

X - Controle Interno da Qualidade - CIQ: procedimento conduzido em associagdo
com o exame de material bioldgico para avaliar a precisdo do sistema analitico e se este esta
operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos;

XI - contrato: documento mutuamente acordado entre as Empresa Contratante e Em-

presa Contratada estabelecendo as atribuicées e as responsabilidades contratuais de cada
uma das partes;
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XII - corrida analitica: conjunto de medigbes efetuadas em um grupo de amostras em
intervalo de tempo pré-determinado, sob as mesmas condi¢gdes de repetibilidade, tais como
método, analista, instrumentagao, local e condigdes de utilizagéo;

XIll - embalagem primaria: embalagem que estd em contato direto com o material
bioldgico a ser transportado, constituindo recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de
protecdo, removivel ou ndo, que se destina a envasar, manter, conter, cobrir ou empacotar o
material biolégico a ser transportado, também chamada de embalagem interna;

XIV - Estabelecimento assistencial de saude (EAS): é o espaco fisico delimitado, fixo
ou itinerante, onde sao realizadas as agbes de assisténcia a saude humana sob responsabi-
lidade técnica;

XV - Exame de Analises Clinicas (EAC): conjunto de processos que tem o objetivo
de determinar o valor ou as caracteristicas de uma propriedade, também conhecidos como
ensaios ou testes de analises clinicas;

XVI - fase analitica: conjunto de processos, com descricdo especifica, utilizado na
realizagao das analises de acordo com determinado método;

XVII - fase pds-analitica: fase que se inicia apds a obtencao de resultados validos das
analises e finda com a emissao do laudo e providéncias de comunicagéo, para a interpretagéo
pelo solicitante;

XVIII - fase pré-analitica: fase que se inicia com a solicitagdo da analise, passando
pela obtencdo do material bioldgico, e finda ao se iniciar a analise propriamente dita;

XIX - instrugéo escrita: toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades
realizadas e informacgdes sobre a execugdo de procedimentos tais como norma, protocolo e
procedimento operacional padrdo, podendo ser disponibilizada de forma impressa ou digital;

XX - instrumento: equipamento ou aparato desenvolvido pelo fabricante com a inten-
¢éo de ser usado como um produto para diagnéstico in vitro;

XXI - Laboratério Clinico: Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) que executa
as atividades relacionadas aos exames de andlises clinicas, compreendendo as fases pré-a-
nalitica, analitica e pds analitica;

XXII - Laboratério de Apoio: Laboratério Clinico que realiza analises em material bio-
I6gico enviado por Servigo Tipo lII;

XXIII - Laboratério de Anatomia Patolégica: Estabelecimento Assistencial de Saude
(EAS) que realiza as atividades relacionadas aos procedimentos diagndsticos anatomopa-
tolégicos, por biopsia e citopatoldgicos, incluindo ato da pungao aspirativa por agulha fina,
imuno-histoquimica, imunofluorescéncia e patologia molecular, compreendendo as fases
pré-analitica, analitica e pds analitica;

XXIV - lote: identificacdo de um produto obtido em um ciclo de fabricagdo que se ca-
racteriza por sua homogeneidade;
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XXV - material biolégico ou amostra biolégica: tecido ou fluido constituinte do orga-
nismo humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, érgdos ou outros
fluidos de origem humana ou isolados a partir destes;

XXVI - material bioldgico primario: tecido ou fluido constituinte do organismo humano,
tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6rgdos ou outros fluidos de origem
humana ou isolados a partir destes que nao sofreram alteragdes no seu estado natural ou que
nao foram submetidos a atividades que visam a preparagao para a analise, tais como: centri-
fugacao, filtragao, resfriamento, aquecimento, homogeneizagéo, transferéncia, entre outros;

XXVII - metodologia prépria (in house): metodologia analitica, reagentes ou sistemas
analiticos desenvolvidos, produzidos e validados pelo Servigo Tipo Ill para uso em seu am-
biente, podendo ser aplicada em pesquisa ou em apoio ao diagndstico e terapéutico;

XXVIII - paciente: pessoa da qual é coletado o material biolégico para ser submetido
ao EAC;

XXIX - Posto de Coleta: servigo vinculado, societaria ou contratualmente, a apenas
um laboratdrio clinico, que realiza a coleta e armazenamento de amostras bioldgicas, poden-
do realizar exames permitidos aos Servigos Tipo | e os exames presenciais, cuja realizagao
ocorre no ato da coleta;

XXX - processos operacionais: conjunto de todas as atividades relacionadas a reali-
zacgao de EAC, divididos em fase pré-analitica, fase analitica e fase pds- analitica;

XXXI - produto para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles,
coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinagao,
com intengdo de uso determinada pelo fabricante, para analise in vitro de material biolégico
derivado do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover informagdes com
propodsitos de diagnéstico, monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com
potenciais receptores de sangue, tecidos e 6rgaos;

XXXII - profissional legalmente habilitado: profissional com formagéo superior inscrito
no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei;

XXXIII - Provedor de Ensaio de Proficiéncia: organizagédo acreditada conforme a
norma ISO/IEC 17043 responsavel pela realizagdo dos programas de ensaio de proficiéncia,

utilizados para monitoramento analitico dos exames;

XXXIV - rastreabilidade: capacidade de recuperagao do histérico, da aplicagéo ou
da localizagéo daquilo que esta sendo considerado, por meio de identificagdes registradas;

XXXV - relatério de validagao: documento no qual os procedimentos, registros, resul-
tados e avaliagao da validagao s&o consolidados e sumarizados;
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XXXVI - Responsavel Legal (RL): pessoa fisica investida de poderes legais para
praticar atos em nome da pessoa juridica;

XXXVII - Responsavel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a responsabilidade técnica do Servigo que executa atividades
relacionadas ao EAC;

XXXVIII - Servigo de EAC ltinerante: unidade que executa atividades relacionadas
aos Exames de Analises Clinicas (EAC) fora do Servigo que executa EAC fixo;

XXXIX - supervisor de pessoal técnico: competéncia atribuida a um profissional le-
galmente habilitado, que realiza a supervisdo do pessoal técnico durante o periodo de funcio-
namento do Servigo que executa EAC;

XL - validagao: processo estabelecido por evidéncias documentadas que comprovam
que uma atividade especifica apresenta conformidade com as especificagbes predetermina-
das e atende aos requisitos da qualidade.

CAPITULO I

DAS CONDIGCOES GERAIS
Secao |

Da Classificagao

Art. 7° Para fins desta Resolugao, os Servigos que executam EAC sao classificados em:
| - Servico Tipo |;

Il - Servigo Tipo Il; e

Il - Servigo Tipo Il

Subsecao |
Do Servigo Tipo |

Art. 8° Somente sao classificados como Servigo Tipo I:

| - farméacias; e
Il - consultérios isolados.

Paragrafo unico. O consultério isolado ndo é autorizado a comercializar os produtos
para diagndstico in vitro, assim como a realizar EAC para outros Servigos.

Art. 9° O Servico Tipo | deve cumprir os seguintes requisitos para realizagdo de EAC:

| - utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira leitura exclusivamente visual;

II - utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira exclusivamente material bio-
I6gico primario;

Il - utilizar produto para diagnéstico in vitro que ndo necessite de instrumento para
leitura, interpretagao ou visualizagao do resultado; e

IV - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relaciona-
dos ao EAC no proprio servigo (in loco).
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Paragrafo unico. Os Servigos Tipo | devem possuir alvara de licenciamento ou equi-
valente, expedido pelo 6rgdo sanitédrio competente, indicando as atividades relacionadas ao
EAC, além daquelas referentes a atividade de farmacia ou consultério isolado.

Art. 10. Ao Servigo Tipo | é proibido realizar:

| - EAC que requeira instrumento para leitura, interpretagéo e visualizagao dos resultados;
Il - recebimento ou encaminhamento de material bioldgico para a realizagao de EAC;
Il - EAC que requeira leitura, interpretagéo e visualizagdo remota dos resultados;

IV - guarda, armazenamento ou transporte de material bioldgico;

V - atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excec¢éo da coleta de material biolégico;
VI - pungéo venosa e puncgao arterial;

VIl - EAC por meio de metodologias préprias (in house); e

VIII - EAC que utiliza urina como material bioldgico.

§ 1° Excetua-se do disposto no inciso | do Art. 10 a realizagdo de EAC quando
estabelecido contrato de supervisdo com um Servico Tipo Il e desde que atendidos os
seguintes requisitos:

| - utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira material biolégico primario;

Il - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relaciona-
dos ao EAC no proprio Servigo (in loco);

Il - utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos como reagente, ndo
reagente, invalido ou apresentar um valor direto;

IV - utilizar instrumento que ndo requeira o uso de dgua reagente produzida no servico;

V - utilizar instrumento que nao requeira preparo de reagente;

VI - utilizar instrumento para o qual fabricante ndo indique a necessidade de verifica-
¢ao da calibracéao;

VII - utilizar instrumento em que a verificagdo da calibragdo se dé no préprio instru-
mento, de acordo com o manual do fabricante;

VIII- utilizar instrumento que néo requeira leitura, interpretagéo e visualizagdo remota
dos resultados.

§ 2° Para os Servigos Tipo | que mantiverem contrato de supervisdo com um Servigo
Tipo lll, é preciso manter cadastro atualizado do nome do Servigo ao qual esta vinculado.

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

Art. 12. O EAC realizado pela farmacia autorizada como Servigo Tipo | tem a finali-
dade de triagem, sem fins confirmatérios, com vistas a compor as ac¢des de assisténcia far-
macéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria nos termos da Lei n® 13.021, de 8 de
agosto de 2014, e da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009,
e suas atualizagdes.

§ 1° O resultado do EAC realizado pela farmacia deve subsidiar as informagdes quan-
to ao estado de saude do usuario e situagdes de risco, assim como permitir o acompanhamen-
to ou a avaliagdo da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado.
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§ 2° O registro do resultado do EAC realizado na farmacia deve constar na Declara-
¢ao de Servigo Farmacéutico.

Art. 13. O envio de material biolégico coletado no consultério isolado por profissional
habilitado no ambito da assisténcia a saude para o Servigo Tipo Ill devera seguir o disposto
nesta Resolucéo, assim como a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 504, de 27 de
maio de 2021, e suas atualizagdes.

Subsecao Il
Do Servigo Tipo Il

Art. 14. O Posto de Coleta é classificado como Servigo Tipo Il.
Art. 15. O Servigo Tipo Il é autorizado a realizar:

| - coleta de material biolégico no ambito da fase pré-analitica para a execugéo do
EAC no Servigo Tipo lll;

Il - recebimento, armazenamento, acondicionamento, processamento e transporte de
material biolégico no d&mbito da realizagdo da fase pré-analitica para a execugdo do EAC no
Servigo Tipo lll;

Il - transcricdo do laudo emitido pelo Servigo Tipo lll, desde que garantida a fidedigni-
dade dos dados e rastreabilidade do servigo responsavel pela etapa analitica;

IV - EAC presencial, cuja execugao ocorra no ato da coleta;

V — todos os EAC permitidos ao Servigo Tipo I, cumprindo-se as mesmas condigbes
estabelecidas para este tipo de servigo;

VI - servigo de coleta e execugdo de EAC em unidade itinerante;

VIl - servigo de coleta e execugdo de EAC em domicilio;

VIII - servigo de coleta e execugao de EAC em empresa.

§ 1° E permitido ao Servigo Tipo |l a realizagdo de EAC que requeira o uso de instru-
mento para leitura, interpretagdo e visualizagdo remota dos resultados, mantidas as demais
condigbes para uso de instrumento estabelecidas para o Servigo Tipo |, sob supervisdo do
Servigo Tipo Ill ao qual esta vinculado.

§ 2° No caso de transcrigdo nos termos do inciso Il do caput o nome e o numero de
inscricdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) do Servigo responsavel

pela etapa analitica devem constar de forma ostensiva no laudo emitido pelo Servigo Tipo II.

Art. 16. Ao Servico Tipo Il é proibido realizar a fase analitica do EAC por meio de
metodologias préprias (in house).
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Subsecao lll
Do Servigo Tipo lll

Art. 17. O Laboratodrio Clinico e o Laboratério de Anatomia Patolégica séo classifica-
dos como Servigo Tipo lll, sendo autorizados a realizar:

| - todos os EAC;

Il - coleta, recebimento, armazenamento, acondicionamento e transporte de material
bioldgico;

Il - envio de material biolégico para realizacdo de EAC por Laboratério de Apoio;

IV - servigo de coleta e execugdo de EAC em unidade itinerante;

V - servico de coleta e execugdo de EAC em domicilio;

VI - servigo de coleta e execugdo de EAC em empresa;

VIl - servigo de coleta e execugdo de EAC em Estabelecimento Assistencial de Satde — EAS.

Secao Il
Da infraestrutura fisica e recursos materiais

Art. 18. Ailuminagéo da sala de realizagdo de EAC deve ser planejada de modo a ndo
prejudicar a avaliagdo do EAC e da coloragéo da pele do paciente.

Art. 19. A empresa onde sera realizado o servigo de coleta e execugdo de EAC deve
dispor, pelo menos, de sala de atendimento individualizado.

Subsecio |
Da infraestrutura do Servico Tipo |

Art. 20. O Servigo Tipo | deve ser dotado, no minimo, dos seguintes itens obrigatérios:

| - area de recepgao do paciente dimensionada de acordo com a demanda e separada
da sala de execugéo de EAC;

Il - Depdsito de Material de Limpeza (DML);

Il - sanitario; e

IV - sala de execugéo de EAC.

§ 1° A area do DML pode estar localizada no espago do sanitario.

§ 2° Os itens dos incisos |, Il e lll podem ser compartilhados com outras unidades
do servigo.

Art. 21. A sala de execugao de EAC deve ser dotada, no minimo, dos seguintes itens
obrigatérios:

| - lavatorio;

Il - bancada;

Il - mesa;

IV - cadeira para coleta;

V - instrumento de refrigeragao exclusivo para a guarda e conservagao de produtos
para diagnostico in vitro, com termémetro de momento com maxima e minima, nos casos de
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produto que necessite ser armazenado sob temperatura de refrigeracdo, de acordo com as
instrugbes de uso;

VI - area para depoésito de instrumentos e materiais; e

VIl - recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos bioldgicos.

§ 1° Fica permitido o compartilhamento do equipamento de refrigeragdo somente com
medicamentos que ndo requeiram equipamento de refrigeragcéo exclusivo.

§ 2° Fica permitido o compartilhamento da sala de execugao de EAC para prestagéo
de assisténcia a saude pelo profissional legalmente habilitado, observados de forma cumulati-
va os requisitos sanitarios e de infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas.

Art. 22. A sala de execugdo de EAC no Servigo Tipo | deve dispor de ventilagao natu-

ral ou de sistema de climatizagao.

Subsecio ll
Da infraestrutura do Servico Tipo |l

Evidéncia ou
Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 23 O Servigo Tipo Il deve ser do- | O Posto de coleta deve | Apresentar o
tado, no minimo, dos seguintes | atender aos requisitos | espago fisico e
itens obrigatdrios: da Resolugéo da Direto- | planta baixa, se

| - area de recepgao dimensiona- | ria Colegiada — RDC n° | houver.
da de acordo com a demanda e | 50, de 21 de fevereiro
separada da sala de execugdo | de 2002 e suas atualiza- | PQ 003 — Estru-

de EAC; coes. tura, instalagdes,
Il - Deposito de Material de Lim- limpeza e apre-
peza (DML); sentacao das
Il - sanitario; areas

IV - copa;

V - vestiario/sanitario de funcio-

narios;

VI - érea para lanches de pacien-

tes;

VII - sala de execucdo de EAC; e
VIII - sanitario de paciente anexo
a sala de execugéo de EAC.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Paragrafo
Unico

Os itens de que tratam os inci-
sos de | ao V podem ser com-
partilhados com outras unidades
do servico.

Quando o posto de co-
leta estiver instalado em
uma unidade de servigo
como centros comer-
ciais, & permitido com-
partilhar os espagos de
recepgdo, DML, sanita-
rios de pacientes, copa
e vestiario/sanitario de
funcionarios entre as uni-
dades do servigo.

Apresentar o es-
paco fisico.

Art. 24

Asala de execugado de EAC deve
conter, no minimo, os seguintes
itens obrigatorios:

| - maca;

Il - area de recebimento, triagem
e guarda temporaria de material

bioldgico;

Il - lavatorio;

IV - bancada;

V - mesa;

VI - cadeira para coleta com bra-
cadeira;

VII - instrumento de refrigera-

¢éo exclusivo para a guarda e
conservagao de produtos para
diagnéstico in vitro, com termo-
metro de momento com maxima
e minima, nos casos de produto
que necessite ser armazenado
sob temperatura de refrigeracgao,
de acordo com as instrugdes de
uso;

VIII - instrumento de refrigeragao
exclusivo para a guarda e con-
servagcdo de material bioldgico,
com termdémetro de momento
com maxima e minima;

IX - area para expedi¢ao dos re-
cipientes de transporte;

X - area para deposito de instru-
mentos e materiais; e

Xl - recipiente para descarte de
materiais perfurocortantes e de
residuos biologicos.

O posto de coleta deve

conter instrumentos de
refrigeragéo distintos
para:

* a guarda e conser-
vagéo de produtos para
diagnostico in vitro; e

* aguarda e conserva-
¢ao de material bioldgico;
+ a refrigeragédo, quan-
do existir, deve ser em
faixa de temperatura
apropriada para a ma-
nutencéo da estabilidade
ou da viabilidade do que
sera conservado.

Esses instrumentos de
refrigeragdo devem con-
ter termdémetro calibrado
de momento com maxi-
ma e minima.

Apresentar 0s
instrumentos do
espago fisico.

PL 001 — Plano
de gerenciamen-
to de residuos
de servicos de
saude
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Evidéncia ou
Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Paragrafo | Fica permitido o compartilha-

unico mento do item de que trata o
inciso VIl somente com medi-
camentos que nao requeiram
instrumento de refrigeragdo ex-
clusivo.

Art. 25 A sala de execugédo de EAC no Apresentar o es-
Servigo Tipo |l deve dispor de paco fisico.
sistema de climatizagao.

Subsecio lll
Da infraestrutura do Servigo Tipo Il
Evidéncia ou
Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 26 A infraestrutura fisica do Servigo | Os laboratérios devem | Apresentar o es-
Tipo Il deve atender aos requi- | atender aos requisitos | pacgo fisico.
sitos da Resolugdo da Diretoria | da Resolugdo da Direto-

Colegiada — RDC n° 50, de 21 de | ria Colegiada — RDC n° | PQ 003
fevereiro de 2002, e suas atuali- | 50, de 21 de fevereiro
zagdes. de 2002, e suas atualiza-

coes.

Paragrafo | A estrutura operacional minima

Unico do Servigo Tipo Ill podera ser
estabelecida em atos normativos
especificos.

Art. 27 A sala de execugdo de EAC no | Devem ser respeitadas | Apresentar os re-
Servigo Tipo Ill deve dispor de | as temperaturas de ar- | gistros de tempe-
sistema de climatizagéo. mazenagem dos insu- | ratura ambiente.

mos do local.
FR 001
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CAPITULO Il
DA ORGANIZAGAO

Secao |

Da organizagdo do Servigo que executa EAC

Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 28

O Servigo que executa EAC
deve possuir alvara de licencia-
mento ou equivalente, expedido
pelo 6rgéo sanitario competente,
indicando as atividades relacio-
nadas ao EAC.

Apresentar o al-
vara de licencia-
mento.

§1°

O EAS que mantiver Servigo
Tipo I, Servigo Tipo Il ou Servigo
Tipo Ill deve cadastrar as ativi-
dades relacionadas ao EAC em
seu licenciamento e cumprir com
o disposto nesta Resolugéo para
o Tipo de Servigo.

Quando da apresenta-
¢édo a VISA do Projeto
Basico de Arquitetura
(PBA) para obter auto-
rizacdo da edificacdo, é
apresentado o Memorial
Descritivo (MD). Um dos
componentes do MD € a
descrigdo das atividades
relacionadas aos EAC.
Assim, o Laboratério,
por exemplo, que pos-
sui PBA homologado na
VISA para cumprir este
requisito devera consul-
tar a VISA para se infor-
mar como fara o cadas-
tro destas atividades.

Apresentar o]
alvara de licen-
ciamento com

a classificacao
do(s) tipo(s) de

§2°

Por ocasido do licenciamento
do Servico Tipo Il deve ser in-
formado o nome e o niumero de
inscricdo no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude
(CNES) do Servigo tipo lll ao
qual encontra-se vinculado.

Quando da solicitagdo
do CNES, o Ministério da
Saude por intermédio do
DATASUS devera pro-
mover a adequagao do
CNES.

servigo(s).
Apresentar o]
alvara de licen-

ciamento com a
informagao do
Servigo Tipo |l
vinculado ao Ser-
vico tipo lII.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 29

O Servico que executa EAC
deve ser inscrito no CNES.

O interessado obter o
niumero do CNES de-
vera entrar em contato
com seu gestor local,
que podera ser a Secre-
taria Municipal de Saude
ou a Secretaria Estadual
de Saude. O cadastra-
mento e manutengao
dos estabelecimentos
junto ao CNES cabe
a gestéo local e deve
ser realizada no site
www.cnes.datasus.gov.br

Art. 30

O Servigo que executa EAC
deve possuir um profissional le-
galmente habilitado como Res-
ponsavel Técnico (RT).

O RT deve possuir for-
magao superior e ser
inscrito no respectivo
Conselho de Classe,
com suas competéncias
atribuidas por Lei.

Apresentar o
registro no CNES.
Apresentar 0

certificado de re-
gularidade e o
registro do RT no
conselho de clas-
se.

Paragrafo
unico

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

O RT e seu substituto
deverdo estar registra-
dos no Conselho Regio-
nal seus nomes devem
constar na licenga con-
cedida pelo Conselho.

Apresentar o cer-
tificado de regula-
ridade e o registro
do RT substituto
no conselho de
classe.

Art. 31

O Servigo que executa EAC
deve possuir estrutura organiza-
cional documentada.

O organograma do labo-
ratorio deve estar esta-
belecido e documentado.

MQ 001

Art. 32

O Servico que executa EAC é
responsavel por estabelecer
uma politica de acesso a dados
e informagbes, computadori-
zados ou nao, necessaria para
prover o servigo prestado e de
forma a assegurar a protegao
as informagdes do paciente de
acordo com a Lei n° 13.709, de
14 de agosto de 2018, Lei Geral
de Protecdo de Dados — LGPD,
ou outro instrumento legal que
venha a altera-la ou substitui-la.

O laboratério deve esta-
belecer a politica de uso
do ambiente computa-
cional da empresa, ga-
rantindo a protegao dos
dados dos pacientes, de
acordo com a legislagao
vigente.

Apresentar o do-
cumento.

PQ 006
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 33

O Servico que executa EAC
deve realizar a avaliagcdo da
qualidade de seus produtos ou
servigos no caso de suspeita de
desvio da qualidade.

Periodicamente, o labo-
ratério deve fazer uma
avaliacdo de seus produ-
tos ou servigos. Confor-
me a Lei 8.078:90, Caodi-
go do Consumidor:

* Produto é qualquer
bem, movel ou imodvel,
material ou imaterial;

+ Servigo € qualquer
atividade fornecida no
mercado de consumo,
mediante remuneragéo.

Apresentar os re-
gistros.

PQ 023 — Geren-
ciamento de Ris-
cos

Paragrafo
unico

Todos os registros devem estar
acessiveis e especificados em
instrugcdes escritas.

Os registros e procedi-
mentos devem estar dis-
poniveis.

PQ 013

Art. 34

Arealizacdo de EAC em ambien-
te externo, conforme previsto no
Art. 5° desta Resolugéo, deve
ocorrer sob a responsabilidade
técnica de um Servigo que exe-
cuta EAC.

Quando houver execu-
¢do de EAC em ambien-
tes definidos pelo Minis-
tério da Saude ou pelas
Secretarias de Saude,
o RT deve assegurar
0 cumprimento desta
Resolugéo.

Paragrafo
Unico

A realizagdo de exames em am-
biente externo deve ser notifica-
da ao orgéo de Vigilancia Sani-
taria local.

Apresentar o re-
gistro da notifica-
¢ao a VISAlocal.

Secaolll

Da organizagao do Servigo de EAC Itinerante

Evidéncia ou

Il ou o Servigo de EAC ltineran-
te Tipo Il deve estar vinculado a
um Servigo Tipo Il fixo.

cutar servicos de EAC
itinerantes, desde que
estejam vinculados a um
Servigo Tipo lll fixo. O
termo “vinculado” é des-
crito no contrato social
vigente do laboratério
como a ele pertencente.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 35 O Servigo de EAC ltinerante Tipo | O laboratério pode exe- | Apresentar o)

contrato social.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Paréagrafo
unico

No ambito de politicas publicas
de promocgéo e protecdo da sau-
de e prevencdo e controle de
doencas, o Servico de EAC Iti-
nerante Tipo Il ou o Servigo de
EAC lItinerante Tipo Il pode es-
tar vinculado a um EAS fixo.

Art. 36

O Servigo de EAC ltinerante
deve possuir alvara de licencia-
mento ou equivalente emitido
pela autoridade sanitaria com-
petente.

Apresentar o al-
vara de licencia-
mento.

Art. 37

O Servigo de EAC ltinerante
deve estar regularizado junto a
autoridade sanitaria competen-
te da localidade onde esta sen-
do executado o EAC, conforme
pactuagéao locorregional.

Apresentar o do-
cumento.

Art. 38

O Servico de EAC ltinerante
deve possuir um profissional le-
galmente habilitado como Res-
ponsavel Técnico.

O RT deve possuir for-
magao superior e ser
inscrito no respectivo
Conselho de Classe,
com suas competéncias
atribuidas por Lei. O la-
boratério deve se infor-
mar na VISA competente
se o seu RT podera ser o
RT do servigo itinerante.

Apresentar o Re-
gistro no Conse-
Iho de Classe do
RT.

Paragrafo
unico

Em caso de impedimento do
Responsavel Técnico, o Servigo
de EAC ltinerante deve contar
com um profissional legalmente
habilitado para substitui-lo.

O profissional substituto
deve possuir as mesmas
qualificagdes e habilita-
¢des requeridas para o
cargo de Responsavel
Técnico.

Apresentar o]
registro do RT
substituto no con-
selho de classe.

Art. 39

O Responsavel Técnico do Ser-
vico Tipo lll fixo é responsavel
pela definicdo dos parametros
técnicos para execugao do EAC
pelo Servico de EAC Itinerante.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 40

E proibido ao Servigo de EAC lti-
nerante prestar assisténcia com
a sua estrutura fisica em movi-
mento.

Quando o laboratério ofe-
recer servigos de EAC
itinerantes, esses devem
ser realizados em unida-
de fixa. Esta limitagdo nao
se aplica aos exames que
séo realizados contiguos
com a coleta da amostra.

Art. 41

O Servigo de EAC Itinerante deve
realizar as medidas e verificagdes
apos a montagem do instrumento
no local de parada para atendi-
mento, mantendo-se os registros,
a fim de atestar a conformidade
as caracteristicas de projeto e
de desempenho declaradas pelo
fabricante, bem como, aos requi-
sitos desta Resolugdo e demais
normativas aplicaveis.

Os instrumentos desen-
volvidos para diagnosti-
co in vitro devem ter suas
caracteristicas assegura-
das em relagcdo a essa
norma. O laboratério
deve possuir um proce-
dimento escrito descre-
vendo sobre a utilizagéo
de instrumentos na reali-
zacdo de EAC ltinerante.

Apresentar os re-
gistros de confor-
midade.

Art. 42

O Servigo de EAC ltinerante Tipo
Il e o Servigo de EAC lItinerante
Tipo Il devem seguir os demais
requisitos para o Servigo que
executa EAC definidos nesta
Resolugéo.

Independentemente do
local de realizagdo dos
EAC, os Servigco de EAC
Itinerante Tipo Il e Tipo IlI
devem seguir os requi-
sitos dessa norma sani-
taria no que for a cada
aplicavel.

Apresentar os re-
gistros.

CAPIiTULO IV

DA CONTRATUALIZAGAO DAS ATIVIDADES

Evidéncia ou

dades relacionadas aos EAC
devem estabelecer as responsa-
bilidades das Partes envolvidas
e os critérios de controle e de
qualificacdo das etapas da ca-
deia de EAC.

de servigos relacionados
com as atividades de EAC
devem incluir clausulas
referentes as responsabi-
lidades do contratante e
do contratado descreven-
do os critérios de contro-
le e de qualificagdo das
etapas da cadeia de EAC
(Conjunto das atividades e
operagbes diretamente re-
lacionadas com um EAC).

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 43 As contratualizagdes das ativi- | Os contratos de prestagédo | Apresentar 0s

contratos de
prestagéo dos
diversos servigos
terceirizados.

PQ 005 — Quali-
ficagédo de forne-
cedores
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Paréagrafo
unico

As Partes devem requisitar do-
cumentos que comprovem a
regularidade sanitaria e demais
habilitagbes da outra Parte.

As partes envolvidas no
contrato devem mutu-
amente solicitar docu-
mentos comprobatorios
de suas regularidades
sanitarias e outras habili-
tagbes que forem aplica-
veis ao teor do contrato.

Apresentar os re-
gistros.

Art. 44

As Partes devem estar cientes
que as atividades executadas,
inclusive a analise de contratos,
podem estar sujeitas a inspecao
pelas autoridades competentes.

O contrato podera ser
objeto de anélise pelas
autoridades competen-
tes.

Art. 45

Todos os registros relacionados
as atividades contratualizadas
devem ser mantidos em guarda
e estar disponiveis para as Par-
tes envolvidas.

O laboratério deve pos-
suir registro referente a
qualquer atividade da ca-
deia de EAC que foi con-
tratualizada e as partes
envolvidas no contrato
com acesso assegurado
em clausula do contrato.

Apresentar os
contratos de
prestagéo de ser-
vicos.

Art. 46

As Partes devem assegurar que
todos os produtos, materiais e
conhecimentos a elas entregues
sejam adequados para o prop6-
sito a que se destinam.

Deve haver conferéncia
da adequacgao dos insu-
mos e demais produtos
relacionados aos EAC.

Apresentar os re-
gistros.

Art. 47

A contratualizacao para realiza-
¢ao de atividades relacionadas
aos EAC, prevista nesta Resolu-
¢ao, fica condicionada a anuén-
cia do Servico Tipo lll em realizar
0 processo de qualificagdo das
etapas da cadeia de EAC atribu-
ida a outra Parte.

Quando se tratar da re-
alizacdo de atividade
relacionada ao exame,
como, coleta, execugao
do método analitico ou
laudo, o laboratério é
responsavel pela qualifi-
cagao das etapas da ca-
deia de EAC que no con-
trato estiver atribuida a
outra parte para prové-la.

PQ 005
FR 004 — Quali-
ficagdo de forne-
cedores
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Paréagrafo
unico

No ambito da contratualizagéo
prevista no caput, o Servigo Tipo
Il deve figurar como contratante,
sendo responsavel por garantir
que sejam implementados pro-
Cessos para assegurar 0 cumpri-
mento das atividades contratua-
lizadas.

O laboratério é obriga-
toriamente a figura do
“contratante” e é o res-
ponsavel por assegurar
que sejam implementa-
dos procedimentos para
o cumprimento de todas
as atividades contratuali-
zadas.

Apresentar 0s
contratos de
prestacéo de ser-
Vigos.

Art. 48

As obrigagdes, responsabilida-
des e fungdes das Partes devem
constar de contrato escrito, com
vistas a verificagdo do cumpri-
mento do disposto nesta Reso-
lugéo.

O contrato deve possuir
clausula (ou clausulas)
descrevendo sobre as
fungbes do contratante
(laboratério) e o contra-
tado e seu teor deve as-
segurar o cumprimento
desta Resolugdo em sua
redacao.

Apresentar 0s
contratos de
prestacao de ser-
Vigos.
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Paragrafo | O contrato deve prever, minima- | Devem ser especifica- | Apresentar 0s
Unico mente: das, em contratos, os | contratos de

| - autorizacdo expressa para
que as Partes promovam audi-
torias para fins de verificagdo do
cumprimento desta norma;

Il - o fluxo de registros para con-
trole de rastreabilidade;

lIl - o cumprimento de todos os
requisitos das fases analitica,
pré-analitica e pos-analitica des-
ta Resolugéo;

IV - a obrigagdo de que as Par-
tes comuniquem entre si desvios
de qualidade e riscos identifica-
dos em tempo habil para a im-
plementacdo de medidas corre-
tivas;

V - a obrigacdo de que as Partes
fornecam todas as informagbes
necessarias a outra Parte para
garantir uma operacao segura e
com reducéo de riscos;

VI - a Parte responsavel pela no-
tificacdo de Doengas de Notifica-
¢éo Compulsoérias determinadas
pela legislagdo em vigor;

VIl - a obrigagdo de que as Par-
tes monitorem e revisem o de-
sempenho, requerendo a outra
Parte a implementagéo de qual-
quer melhoria necessaria; e

VIIl - a obrigacdo de que as
Partes cumpram os requisitos
dispostos nesta Resolugdo, de
modo a garantir a seguranga,
qualidade e confiabilidade dos
resultados dos exames.

requisitos e responsabi-
lidades a serem cumpri-
dos pelas Partes envol-
vidas, a fim de garantir
a seguranga, qualidade
e confiabilidade dos re-
sultados dos exames, de
acordo com essa norma.
O contrato deve conter,
mas, ndo se limitar, aos
incisos | a VIII.

prestacéo de ser-
Vigos.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 49

Nos termos desta Resolugao,
o contrato de supervisdo deve
conter, minimamente:

| - a obrigagdo das Partes de
definirem as responsabilidades
de modo a garantir a gestéo da
qualidade, o gerenciamento dos
processos operacionais e a ges-
tdo do controle da qualidade nos
termos desta Resolugao;

Il - a obrigacdo das Partes de
fornecerem todas as informa-
¢bes necessarias a outra Parte
para garantir uma operagao se-
gura e com reducgédo de riscos;

lll - a obrigacdo das Partes de
monitorarem e revisarem o de-
sempenho, requerendo a outra
Parte medidas para implemen-
tacdo de qualquer melhoria ne-
cessaria;

IV - a competéncia do Servico
Tipo Ill em promover os contro-
les de desempenho para a outra
Parte; e

V - a obrigacdo de cada Parte
para assegurar o cumprimento
dos requisitos de controle inter-
no e externo de qualidade.

O contrato deve conter,
mas, ndo se limitar, aos
incisos la V.

Art. 50

Os Responsaveis Legais dos
Servigos de EAC e da Central de
Distribuicao sao os responsaveis
por garantir a execugao das ati-
vidades previstas na contratuali-
zagao.

A garantia da execugéo
das atividades entre as
partes contratatadas é
de responsabilidade dos
Responsaveis Legais
pelo laboratério.
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CAPIiTULO V
DA GESTAO DA QUALIDADE

Secao |

Do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ)

Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 51

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicido devem
implementar o Programa de Ga-
rantia da Qualidade (PGQ).

A implementagdo do
PGQ tem como objetivo
garantir a confiabilidade,
precisdo e qualidade dos
resultados dos exames
realizados, bem como a
seguranca do material
biolégico durante todas
as etapas do processo.

Apresentar PGQ
implementado e
formas de con-
trole.

MQ 001 — Manual
da qualidade

PQ 014 — Elabo-
racdo de docu-
mentos do siste-
ma de gestdo da

Paragrafo
unico

O PGQ deve abranger o Servi-
¢o de EAC ltinerante proprio ou
contratado.

O Servico que execu-
ta exame de anadlises
clinicas e a Central de
Distribuicdo, devem im-
plementar o PGQ em
conformidade com os
requisitos especificados
pela ANVISA nesta Se-
cao.

Art. 52

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
garantir que a execugdo das
atividades relacionadas ao EAC
corresponda a finalidade preten-
dida, adotando todos os requisi-
tos de seguranga, qualidade e
eficacia necessarios.

O Servigo de EAC e a
Central de Distribuicdo
devem assegurar que
todas as etapas do pro-
cesso, desde a coleta
do material biolégico até
a emissao do laudo, se-
jam realizadas de acordo
com os padrdes e diretri-
zes estabelecidos para
garantir a seguranga e a
qualidade dos servigos
prestados.

qualidade

MQ 001
Apresentar  for-
mularios que

demonstrem
cumprimento das
atividades.

MQ 001

PQ 017 - Audi-
toria interna da
qualidade

L 004 — Lista de
verificagdo
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Paragrafo | O cumprimento do disposto no | Os Responsaveis Legal | Evidenciar res-

unico caput deste artigo é de respon- | e Técnico, no que a cada | ponsabilidades.
sabilidade do Responsavel Le- | competir, sdo os respon-
gal e do Responsavel Técnico | saveis pelo cumprimento | MQ 001
do Servigo que executa EAC e | no Servico que executa
da Central de Distribuicao. EAC e na Central de Dis-

tribuicdo do disposto no
caput do Artigo 52.

Art. 53 O Servigo que executa EAC e a | Ao implementar um PGQ | Apresentar  do-
Central de Distribuicdo devem | abrangendo os itens | a | cumentos da
implementar um PGQ, que con- | VI, o Servigo de EAC e | qualidade que
temple, no minimo: a Central de Distribuigcdo | demonstrem os
| - 0 gerenciamento das tecnolo- | demonstram o compro- | processos imple-
gias; misso com a qualidade | mentados.

Il - o gerenciamento dos riscos | dos servigos, a segu-

inerentes; ranca dos pacientes e | MQ 001

Il - a gestdo de documentos; a conformidade com as | PQ 018 — Acao
IV - a gestdo de pessoal e de [ normas e regulamentos | corretiva
educagao permanente dos pro- | aplicaveis. PQ 019 — Acéo
fissionais; preventiva

V - 0 gerenciamento dos Proces- FR 006 - Nao
sos Operacionais; e conformidades

VI - a Gestdo do Controle da

Qualidade (GCQ).

Art. 54 O Programa da Garantia da|O PGQ do laboratério | Apresentar os
Qualidade deve ser documenta- | deve ser descrito em um | indicadores  da
do e ter sua efetividade monito- [ documento e possuir in- | qualidade.
rada pelo Responsavel Técnico | dicadores de desempe-
por meio de indicadores de de- [ nho para monitorarem a | PQ 021 — Indica-

sempenho.

sua efetividade. O RT do
laboratorio é o responsa-
vel pelo monitoramento
dos indicadores de de-
sempenho implantados.

dores de desem-
penho
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Paréagrafo
unico

O Servico que executa EAC
deve comparar os resultados de
seus indicadores de desempe-
nho por meio de programas e,
quando nao disponivel, através
de referéncias bibliograficas atu-
alizadas.

Realizar uma andlise
comparativa dos resulta-
dos obtidos em seus indi-
cadores de desempenho
com referéncias externas
confiaveis. Essas refe-
réncias podem ser pro-
gramas de comparagao
de desempenho, como
programas de controle
de qualidade externos
ou interlaboratoriais, nos
quais diferentes labo-
ratérios compartilham e
comparam seus resulta-
dos. Esses programas
fornecem uma base de
comparagdo objetiva e
ajudam a identificar pos-
siveis discrepancias ou
oportunidades de melho-
ria.

Demostrar anali-
se critica dos da-
dos colhidos.

PQ 021

PQ 022 — Analise
critica de dados

Secaol ll

Do gerenciamento das tecnologias

Evidéncia ou

Servigo que executa EAC e pela
Central de Distribuicdo devem
estar regularizados junto a AN-
VISA.

tribuigdo devem utilizar
somente produtos que
atendam aos requisitos
sanitarios estabeleci-
dos, contribuindo para a
confiabilidade dos resul-
tados dos exames e a
seguranga dos pacientes
atendidos.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 55 Todos os produtos sujeitos a vi- | O Servico que executa | Registros de
gilancia sanitaria utilizados pelo | EAC e a Central de Dis- | compras, Notas

fiscais e lista de
produtos.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Paréagrafo
unico

O Servico que executa EAC e
a Central de Distribuicdo de-
vem garantir que os produtos e
instrumentos sejam utilizados
exclusivamente para os fins a
que se destinam, obedecendo
as normativas aplicaveis e con-
forme as instrugbes de uso dos
fabricantes.

Produtos e instrumentos
utilizados nos servigos
de EAC devem ser em-
pregados de acordo com
suas finalidades especi-
ficas, conforme determi-
nado pelas normas regu-
latérias pertinentes.

Art. 56

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
realizar o gerenciamento de suas
tecnologias, mantendo, mas néo
se limitando, as condigbes de
selegcdo, aquisigao, transporte,
recebimento, armazenamento,
distribuicédo, instalagéo, calibra-
¢ao, funcionamento ou uso, des-
carte e rastreabilidade.

Para gerenciar as suas
tecnologias, o laborato-
rio deve possuir um do-
cumento contendo pelo
menos as informagdes
referentes a: condigdes
de selegdo, aquisicao,
transporte, recebimento,

armazenamento, distri-
buicado, instalagao, cali-
bragdo, funcionamento

ou uso, descarte e ras-
treabilidade a cada tec-
nologia for aplicavel.

Apresentar  for-
mularios que
comprovem a
execugado da ati-
vidade.

Art. 57

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
monitorar o desempenho e se-
guranga no uso dos produtos
sob vigilancia sanitaria e oferta
de servigos, bem como adotar
estratégias para a identificagdo e
notificagdo de incidentes, even-
tos adversos e queixas técnicas
ocorridos, investigar as ocorrén-
cias e adotar medidas para pre-
venir sua recorréncia.

O monitoramento, a iden-
tificagdo e a investigagédo
de incidentes e queixas
contribuem para o apri-
moramento continuo dos
processos e a minimiza-
¢ao de riscos associados
ao EAC.

Apresentar  re-
gistros que com-
provem o mo-
nitoramento  do
desempenho e
seguranga  dos
produtos, poden-
do ser NOTIVI-
SA.

§1°

As notificagbes de eventos ad-
versos e queixas técnicas as-
sociados aos produtos sob vigi-
lancia sanitaria ou a assisténcia
a saude devem ser feitas pelos
servicos por meio do Sistema de
Notificagbes em Vigilancia Sa-
nitaria (Notivisa), ou do sistema
que vier a substitui-lo.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

§2°

O servigo deve colaborar com a
operacionalizacdo da acgédo de
campo que envolva dispositivos
médicos adquiridos para uso de
suas atividades.

O servigo deve atuar de
forma proativa e colabo-
rativa na implementacéo
de agbes de campo ne-
cessarias para garantir a
seguranca e eficacia dos
dispositivos médicos uti-
lizados em seus procedi-
mentos.

Apresentar agées
executadas quan-
do pertinente.

Art. 58

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
estabelecer, implementar e man-
ter critérios para assegurar a
qualidade dos EAC.

Os  critérios  podem
abranger diversos as-
pectos relacionados aos
EAC, como a selegédo
e aquisicdo de equipa-
mentos e reagentes ade-
quados, a qualificagdo e
capacitagdo dos profis-
sionais envolvidos, a im-
plementagéo de praticas
de controle de qualidade,
a utilizagdo de métodos
validados e apropria-
dos, o gerenciamento de
amostras e resultados,
entre outros.

Apresentar docu-
mentos da quali-
dade.

Art. 59

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
realizar e manter registro da ma-
nutengdo preventiva e corretiva
dos instrumentos de acordo com
as instrugdes de uso.

Manter registros adequa-
dos da manutencédo dos
instrumentos, o Servigo
que executa EAC e a
Central de Distribuicdo
podem garantir a ras-
treabilidade das acgbes
realizadas, monitorar o
desempenho dos instru-
mentos ao longo do tem-
po e assegurar que eles
estejam em conformida-
de com as recomenda-
¢bes dos fabricantes.

FR 002 - Manu-
tencdo de equi-
pamentos
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

§1°

Na auséncia de definigao do fa-
bricante do instrumento quanto
a periodicidade de manutencao
preventiva e corretiva, essa deve
ser estabelecida pelo Servico
que executa EAC, devendo ser
executada com frequéncia, no
minimo, anual.

Nestes casos, a periodi-
cidade de manutengao
deve estar estabelecida
em procedimento.

§2°

O Servigo Tipo lll deve incluir no
seu plano de gerenciamento de
tecnologias os instrumentos uti-
lizados para realizagdo de EAC
pelo Servigo Tipo | e Servigo
Tipo Il com o qual mantém con-
trato de supervisao.

Art. 60.

O Servigco que executa EAC
deve realizar medidas e verifi-
cagbes apds a montagem do
instrumento no ambiente para
atestar a conformidade com as
caracteristicas de projeto e de
desempenho declaradas pelo
fabricante e aos requisitos desta
Resolugéo e das demais norma-
tivas aplicaveis, bem como, de-
terminar a periodicidade de sua
eXxecugao.

A realizagdo dessas me-
didas e verificagbes €
fundamental para asse-
gurar que os instrumen-
tos utilizados nos exa-
mes de analises clinicas
estejam em conformida-
de com os padrbes de
qualidade e desempenho
estabelecidos. Isso con-
tribui para a obtencéo de
resultados confiaveis e
precisos, garantindo a
seguranga e satisfagédo
dos pacientes atendidos
pelo Servigo.

PQ 004
PQ 004
Apresentar Pro-
cedimento da
Qualidade, pro-

tocolos utilizados
nos processos de
verificagdo e rela-
torios.

Paragrafo
unico

O Servigo que executa EAC
deve manter registro das me-
didas e verificagbes dos instru-
mentos.

Apresentar regis-
tros de manuten-
¢ado dos instru-
mentos.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 61

Os instrumentos devem ser cali-
brados em laboratérios acredita-
dos por organismos de acredita-
¢cao signatéarios dos acordos de
reconhecimento mutuo, a fim de
garantir a rastreabilidade metro-
I6gica, conforme a periodicidade
recomendada pelo fabricante.

A calibragdo dos instru-
mentos deve ser rea-
lizada em laboratorios
acreditados, que foram
avaliados por organis-
mos de acreditacédo re-
conhecidos e competen-
tes. O laboratério deve
solicitar a ANVISA a
relacdo dos laboratérios
acreditados para atender
a este requisito.

Apresentar certifi-
cados de calibra-
¢ao.

Paragrafo
unico

Na auséncia de recomendagéao
do fabricante do instrumento
quanto a periodicidade de cali-
bragdo, essa deve ser estabe-
lecida pelo Servico que executa
EAC de acordo com procedimen-
tos e registros estabelecidos
para a devida evidéncia de con-
trole metrolégico do instrumento,
devendo ser executada com fre-
quéncia, no minimo, anual.

Quando o fabricante nao
informar a periodicida-
de da calibragdo do ins-
trumento, o laboratério
deve estabelecer a sua
periodicidade, devendo
ser executada, no mini-
mo, uma vez ao ano.

PQ 004 — Equipa-
mentos e Instru-
mentos

Art. 62

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
garantir meios eficazes para o
armazenamento dos produtos
para diagnéstico in vitro e do ma-
terial biolégico, garantindo sua
conservagao, eficacia e segu-
ranga, mesmo diante de falha no
fornecimento de energia elétrica.

E necessario implemen-
tar medidas e disposi-
tivos adequados para
garantir a conservagao,
eficacia e seguranga dos
produtos e materiais,
mesmo em situagdes em
que haja interrupgdo no
fornecimento de energia
elétrica, por exemplo,
com o uso de um gerador
proprio.

Apresentar Pro-
cedimento da
qualidade e local
de armazena-
mento.

Art. 63

Os instrumentos que necessitam
funcionar com temperatura con-
trolada devem ter, no minimo,
medi¢bes de temperatura reali-
zadas e registradas no inicio e
fim da operagéo.

Assegurar que os instru-
mentos que necessitam
de temperatura controla-
da funcionem adequada-
mente e produzam resul-
tados confiaveis.

Apresentar regis-
tros de tempe-
ratura e local de
conservagao dos
produtos e mate-
rial bioldgico.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Paréagrafo
unico

Para instrumentos de operacao
continua, o registro deve ser re-
alizado de forma a monitorar a
operacgao do instrumento duran-
te todo o processo cujo controle
da temperatura seja necessario.

Instrumentos que ope-
ram continuamente ao
longo de um determina-
do processo, a monitora-
¢éo da temperatura deve
ocorrer de maneira con-
tinua, registrando as me-
di¢cdes ao longo do tem-
po. Em vez de apenas
registrar as medi¢bes no
inicio e no final da ope-
ragao.

Subsecio |

Dos produtos para diagnéstico de uso in vitro, reagentes e insumos

Evidéncia ou

lingua portuguesa referentes ao
instrumento, podendo ser subs-
tituidas ou complementadas por
manuais do fabricante.

forma a garantir que os
profissionais responsa-
veis pelo EAC e pela
Central de Distribuigao
possam operar 0s instru-
mentos de maneira cor-
reta e segura.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 64 O Servigo que executa EAC e a | O Servico que executa | Apresentar local
Central de Distribuicdo devem | EAC e a Central de Distri- | de realizagao das
dispor de instrumentos de acor- | buigdo devem possuir os | atividades com
do com a complexidade do servi- | instrumentos  necessa- | equipamento e
GO e necessarios ao atendimento | rios para realizar as ativi- | produtos  com-
de sua demanda. dades de EAC de acordo | pativeis com sua
com a complexidade dos | demanda.
exames e procedimentos
realizados, levando em
consideracdo a deman-
da, as necessidades e
exigéncias do servico.
Art. 65 O Servico que executa EAC e a | E importante que as | Apresentar 0s
Central de Distribuicdo devem |instrucdes estejam em | manuais dos ins-
manter instrucbes escritas em | lingua portuguesa, de |trumentos.

RDC 786:2023 da ANVISA comentada pelos Assessores Cientificos do PNCQ




Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 66

O Servico que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
registrar o recebimento dos pro-
dutos para diagndstico de uso
in vitro, reagentes e insumos de
forma a garantir sua rastreabili-
dade.

O registro de recebimen-
to deve conter informa-
¢des essenciais, como
0 nome do produto, o
fabricante, o numero de
lote, a data de validade,
a quantidade recebida,
o nome do fornecedor,
entre outros dados rele-
vantes.

Apresentar regis-
tros e rastreabili-
dade.

Paragrafo
unico

Os registros dos produtos para
diagnostico in vitro recebidos de-
vem apresentar dados tais como
o0 numero do lote, a conformida-
de das condigdes de transporte,
a data de recebimento e outras
informagdes necessarias para
a garantia da rastreabilidade e
qualidade.

O EAC deve registrar a
compra e necessidade
de reagentes.

Apresentar os re-
gistros.

Art. 67

O reagente e insumo fraciona-
dos ou preparados pelo Servigo
que executa EAC e por ele uti-
lizados devem ser identificados
com roétulo contendo:

| - nome do reagente ou insumo;
Il - concentragdo ou especifica-
¢éo;

Il - nimero do lote, quando apli-
cavel;

IV - data de preparagao;

V - nome do responsavel pelo
fracionamento ou preparo;

VI - data de validade;

VIl - condicdes de armazena-
mento; e

VIl - informacgdes referentes a
riscos potenciais.

Quando o laboratério
fracionar ou separar re-
agentes ou insumos, a
identificagdo com os in-
cisos | a VIl é essencial
para assegurar a integri-
dade dos resultados dos
exames laboratoriais. Os
riscos potenciais, como
0s quimicos e os biolo-
gicos, podem ser simbo-
los.

Apresentar iden-

tificacéo dos
reagente e/ou
insumos quando
pertinente.

Paragrafo
unico

E proibida a comercializagdo dos
reagentes e insumos fraciona-
dos ou preparados pelo Servigo
que executa EAC.

O descumprimento cons-
titui infragdo sanitaria
com punigao prevista na
Lei 6.437:77.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 68

A utilizagdo de reagentes, insu-
mos e produtos para diagnosti-
co in vitro e suas condi¢des de
preservacdo e armazenamento
devem respeitar as recomenda-
¢bes de uso do fabricante, nao
sendo permitida a sua revalida-
¢ao depois de expirada a valida-
de.

A revalidagéo apos a ex-
piragdo da validade nao
é permitida, pois pode
comprometer a qualida-
de e a confiabilidade dos
resultados, bem como a
seguranca dos pacien-
tes.

Observar  insu-
mos na forma
correta de uso.

Art. 69

E permitido que o Servico que
executa EAC realize ensaios
analiticos de forma a garantir
a qualidade dos insumos e dos
produtos utilizados nos proces-
s0s operacionais do proprio ser-
Vigo.

Essa permissédo permite
ao Servico que execu-
ta EAC avaliar e testar
os insumos e produtos
utilizados internamente,
a fim de assegurar sua
qualidade e conformi-
dade com os requisitos
estabelecidos. A RDC
512:21 da ANVISA define
analise ou ensaio como a
determinagéao de uma ou
mais caracteristicas de
uma amostra ou item de
ensaio, de acordo com
um procedimento.

Apresentar  Pro-
cedimento da
Qualidade e regis-
tros de execugéo.

Art. 70

O Servigo que executa EAC
deve manter registros das manu-
tengdes preventivas e corretivas
dos instrumentos de acordo com
o previsto nas instrugdes de uso.

Esses registros de ma-
nutengcdo séo importan-
tes para fins de controle
de qualidade, rastreabili-
dade e auditoria.

Apresentar regis-
tros das manu-
tencdes.
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Subsegao Il

Do sistema de informacao

Evidéncia ou

deve definir uma politica e res-
ponsabilidades para estabele-
cer:

| - sistematica de acesso a da-
dos e informagdes dos pacientes
e dos profissionais do servigo;

Il - controle de acesso a langa-
mento e alteragdes de dados e
resultados dos exames dos pa-
cientes, contendo histéricos com
datas, horarios, usuario e local
em que ocorreu o cadastro ou
alteragao das informacgoes;

Il - processo sistematizado para
liberagéo de resultados dos exa-
mes e laudos dos pacientes,
seja ela automatica ou manual;
IV - politica de privacidade e con-
fidencialidade da informacgao; e
V - sistematica definida e do-
cumentada de protegdo contra
acessos ndo autorizados.

| ao V sdo fundamentais
para garantir a confiden-
cialidade, integridade e
disponibilidade das infor-
magdes dos pacientes e
dos profissionais do Ser-
vico que executa EAC.
Considerando a politica
como intengdes e dire-
¢éo de uma organizacéo,
expressas formalmente
pela alta administragéo,
a politica e responsa-
bilidade estabelecidas
pelo laboratério devem
alcancgar a privacidade e
a confidencialidade das
informacdes dos pacien-
tes.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 71 O Servigo que executa EAC | O cumprimento dos itens | Apresentar  sis-

tematica de con-
trole de acessos,
documentos que
garantam a con-
fidencialidade da
informacao e ras-
treabilidade.

RDC 786:2023 da ANVISA comentada pelos Assessores Cientificos do PNCQ




Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 72

O Servico que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
realizar a avaliagao e verificagédo
do sistema ou programa de infor-
matica antes de sua implemen-
tacdo, e documenta-las, contem-
plando informacdes referentes a
disponibilidade, confiabilidade,
integridade dos dados e respon-
sabilidades das instituicdes e
dos usuarios.

A fim de assegurar que
o sistema atenda aos
requisitos  necessarios
para o seu correto fun-
cionamento e para a
garantia da qualidade,
seguranca e efetividade
das atividades realizadas
pelo Servigo que executa
EAC e pela Central de
Distribui¢cao, antes de ini-
ciar a implementacao de
alteracao ou de novo Sis-
tema de Informatica La-
boratorial (SIL), devem
ser realizadas a avalia-
¢ao e a verificagdo deste
sistema, descrevendo,
pelo menos, as informa-
¢cOes referentes a dispo-
nibilidade, confiabilidade
no manejo e integridade
dos dados, responsabi-
lidades do laboratério e
dos funcionarios. Pode
ser necessario recorrer
ao fornecedor do SIL. Os
resultados da avaliagdo
e da verificagdo devem
ser registrados.

Apresentar regis-
tros da verifica-
Gao prévia execu-
tada.

Subsecao lll

Do gerenciamento de riscos inerentes

Evidéncia ou

para o aprimoramento constan-
te do gerenciamento dos riscos
inerentes as tecnologias utiliza-
das.

pregadas no Servigo que
executa EAC e na Cen-
tral de Distribuigdo, com
0 objetivo de garantir a
seguranca e a qualidade
dos processos e procedi-
mentos realizados.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 73 O Servigco que executa EAC e a | Identificar, avaliar e con- | Apresentar ava-
Central de Distribuigdo devem | trolar os riscos associa- | liacdo de risco

definir e implementar medidas | d0S @s tecnologias em-| rojacionado s

tecnologias utili-
zadas.

PQ 023
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 74

O Servico que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
organizar estrutura e implemen-
tar agbes para a melhoria conti-
nua dos processos de trabalho.

Adocao de metodologias
e ferramentas de gestdo
da qualidade, como por
exemplo, o ciclo PDCA
(Plan, Do, Check, Act),
para identificar oportuni-
dades de melhoria, esta-
belecer planos de acgao,
realizar monitoramento e
avaliagdo dos resultados.

Apresentar  sis-
tema de gestéo
de qualidade do
laboratério e ana-
lises criticas reali-
zadas.

Paragrafo
unico

A melhoria continua dos proces-
sos de trabalho deve contemplar,
no minimo, o planejamento, exe-
cugao, avaliagdo e intervengao
continuos na estrutura, nos pro-
cessos e nos resultados do EAC.

Elaborar um procedi-
mento inerente a melho-
ria continua dos EAC.

Apresentar o PQ.

Art. 75

O gerenciamento de riscos deve
contemplar, no minimo:

| - identificagdo, analise, avalia-
¢ao, tratamento, monitoramento e
comunicagao dos riscos;

Il - identificagdo de possiveis fa-
Ihas de instrumentos e erros hu-
manos que possam resultar em
incidentes relacionados a assis-
téncia a saude e promogdo das
medidas preventivas necessarias;
Il - investigacdo documentada
que determine as causas das
possiveis falhas de instrumento,
erros humanos identificados ou
descumprimento das normativas
em vigor, suas consequéncias e
as agdes preventivas e corretivas
necessarias; e

IV - execugdo das agdes preven-
tivas e corretivas identificadas du-
rante as investigagoes.

Garantir que o geren-
ciamento de riscos seja
abrangente e efetivo, in-
cluindo agbes para iden-
tificar, analisar e tratar os
riscos, bem como a in-
vestigagdo de possiveis
falhas e erros, visando a
prevengao e corregao de
problemas e a melhoria
continua dos processos
de trabalho.

PQ 023
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 76 O Servico que executa EAC e a | Garantir a seguranga dos | Apresentar com-

Central de Distribuicdo devem
manter atualizadas e disponibili-
zar a todos os funcionarios, ins-
trucdes escritas de biosseguran-
¢a, contemplando, no minimo,
0s seguintes itens:

| - instrugcbes escritas de segu-
ranca bioldgica, quimica, fisica,
ocupacional e ambiental, de
acordo com os procedimentos
realizados, instrumentos e mi-
crorganismos envolvidos, ado-
tando as medidas de seguranca
compativeis;

Il - instrugdes de uso para os
Equipamentos de Protecao Indi-
vidual (EPI) e Equipamentos de
Protecao Coletiva (EPC);

lll - procedimentos em caso de
acidentes; e

IV - manuseio e transporte
de material biolégico, quando
aplicavel.

funcionarios e a preven-
¢ao de acidentes ou ex-
posicbes a riscos, forne-
cendo orientagbes claras
e atualizadas sobre as
medidas de biosseguran-
¢a a serem adotadas no
ambiente de trabalho.

O EPI é regulamentado
pela Norma Regulamenta-
dora 6. Conforme NR 32, o
empregador deve elaborar
e implementar Plano de
Prevencdo de Riscos de
Acidentes com Materiais
Perfurocortantes.

provante de en-
trega dos EPI e
EPC.

PQ 015 — Biosse-
guranga

IT 006 — ldentifi-
cagéao, transporte
e preservacao da
amostra bioldgica
PL 002 — Plano
de Prevencéo de
Riscos de Aciden-
tes com Materiais
Perfurocortantes
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Subsegio IV
Do gerenciamento dos residuos

Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 77

O Servigo que executa EAC e
a Central de Distribuicdo de-
vem implementar o Plano de
Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude (PGRSS)
atendendo os requisitos da Re-
solugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 222, de 28 de margo
de 2018, e suas atualizagoes, e
Resolugéo da Diretoria Colegia-
da-RDC n°661, de 30 de margo
de 2022, e suas atualizagdes.

Estabelecer procedimen-
tos adequados para a
classificacdo, segrega-
¢do, acondicionamento,
coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e
destinagao final dos re-
siduos gerados no am-
bito do servigo de sau-
de, além de praticas de
controle para eliminar,
neutralizar ou reduzir os
residuos gerados.

Ver:

Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 222,
de 28 de margo de 2018,
e suas atualizagées,
Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 661,
de 30 de margo de 2022,
e suas atualizagées.

PL 001
IT 007 — Residu-
os e rejeitos

Paragrafo
unico

O servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
cumprir, também, com o dis-
posto na Resolugado da Diretoria
Colegiada - RDC n° 661, de 30
de margo de 2022, e suas atu-
alizagbes, caso exercam suas
atividades em areas de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Elaborar o procedimento,
se pertinente.

Apresentar o pro-
cedimento.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 78

O Servico que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
possuir instru¢des escritas para
limpeza, desinfeccdo e esteri-
lizacdo das superficies, insta-
lagbes, instrumentos, artigos e
materiais.

Elaborar e manter instru-
¢bes escritas para limpe-
za, desinfeccao e esteri-
lizacdo das superficies,
instalagbes, instrumen-
tos, artigos e materiais
utilizados, minimizando
possiveis falhas que po-
dem ter como consequ-
éncia a disseminagéo e
transferéncia de micror-
ganismos nos ambientes
dos servicos de saude,
colocando em risco a
seguranca dos pacientes
e dos profissionais que
atuam nesses servigos.
A ANVISA disponibiliza
a publicagcédo “Limpeza e
Desinfecgdo de Superfi-
cies”.

PQ 016 — Lava-
gem e esteriliza-
¢ao de materiais
IT 001 — Limpeza
e descontamina-
¢do das areas e
superficies

IT 002 — Limpeza
e desinfecgdo de
equipamentos e
instrumentos

Paragrafo
unico

Deve ser assegurada a higieni-
zagao dos ambientes de forma a
garantir a seguranca do paciente
e dos profissionais.

E necessario adotar pra-
ticas e procedimentos
de limpeza que sejam
eficazes na remocgao de
sujidades e na reducgédo
da carga microbiana pre-
sente nos ambientes.

Apresentar os re-
gistros.

Art. 79

A limpeza do ambiente onde é
realizado o EAC deve ter sua
execucao registrada diariamente
no inicio e no término do horario
de funcionamento.

O registro diario da lim-
peza pode ser feito por
meio de formularios ou
planilhas especificas,
nos quais devem ser re-
gistradas as informacgdes
relevantes, como a data,
o horario, os locais e as
atividades de limpeza re-
alizadas.

Apresentar os re-
gistros.

§1°

Todos os ambientes relaciona-
dos a execugédo de EAC devem
estar limpos antes de todos os
atendimentos.

Apresentar os re-
gistros.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

§2°

Apbs a prestacédo de cada ativi-
dade deve ser verificada a ne-
cessidade de realizar novo pro-
cedimento de limpeza.

Alimpeza da area ou se-
tor técnico do laboratério
deve ocorrer sempre que
for necessario.

Apresentar os re-
gistros.

Art. 80

Os saneantes e os produtos usa-
dos nos processos de limpeza e
desinfecgdo devem estar regula-
rizados junto a ANVISA e serem
utilizados segundo as especifi-
cagOes do fabricante.

Ao utilizar produtos regu-
larizados, o Servigco que
executa EAC e a Central
de Distribuicdo tém a ga-
rantia de que os produtos
atendem aos requisitos
de qualidade e seguran-
¢a estabelecidos pela
ANVISA.

Secao lll

Da gestdao de documentos

Evidéncia ou

tros de que trata esta Resolugao
devem ser mantidos e arquiva-
dos pelo prazo minimo de 5 (cin-
CO) anos.

cutam EAC e a Central
de Distribuicdo devem
mante uma organizacao
eficiente de seus regis-
tros e documentagdes,
garantindo o acesso a in-
formacgdes relevantes e a
possibilidade de reviséao
e verificagéo posterior.
Registros sdo documen-
tos que fornecem evi-
déncias de atividades
realizadas e sdo usados
para formalizar a rastre-
abilidade.

O formato e o armazena-
mento dos documentos
digitais deverédo garantir
0 acesso e a preserva-
¢ao das informagdes.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 81 Toda a documentacdo e regis- | Os servicos que exe- | Apresentar os re-

gistros.

PQ 013 — Contro-
le de documentos
e registros
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 82 As alteragdes realizadas nos re- | E fundamental que as|PQ 013
gistros devem conter data, nome | alteragbes feitas nos re-
ou assinatura legalmente valida | gistros sejam realizadas
do responsavel pela alteragdo, | de forma transparente e
preservando o dado original. rastreavel, garantindo a
integridade e a confiabi-
lidade das informacbes
registradas.
Paragrafo | Todos os documentos que com- Apresentar os
unico pdéem o Programa da Garantia documentos do
da Qualidade devem estar em PGQ em lingua
lingua portuguesa. portuguesa.
Art. 83 O Servigo que executa EACdeve | A manutengcdo desses | Apresentar o Pro-

manter os seguintes documen-
tos atualizados e disponiveis em
meio fisico ou eletrénico:

| - Projeto Basico de Arquitetura
e memorial descritivo aprovados
pela autoridade sanitaria compe-
tente;

Il - relacdo e registros de todos
os procedimentos realizados;

Il - inventario dos produtos su-
jeitos a vigilancia sanitaria;

IV - relagdo nominal de toda a
equipe, suas atribui¢cdes, qualifi-
caglOes e cargas horarias;

V - registros que evidenciem a
execugcdo dos Programas de
Educacédo Permanente e de Ga-
rantia da Qualidade; e

VI - registros de resultados dos
programas de Ensaios de Pro-
ficiéncia e Controle Interno da
Qualidade.

documentos (item | ao
IV) atualizados e dispo-
niveis em meio fisico ou
eletrbnico é essencial
para garantir a transpa-
réncia, a conformidade
regulatoria e a qualidade
dos servigos prestados
pelo Servigo que executa
EAC.

O inventario deve incluir,
no minimo, os instrumen-
tos e insumos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

jeto Basico de Ar-
quitetura (PBA),
o inventario, a
relagdo da equipe
com atribui¢des,
qualificagcdes e
cargas horarias
e avaliagbes do
CEQ.

LM 001 - Lista
mestra

L 002 — Lista de
equipamentos

L 005 — Lista de
presenga em trei-
namento interno
FR 016 - Re-
sultados inacei-
taveis do CEQ e
providéncias

RDC 786:2023 da ANVISA comentada pelos Assessores Cientificos do PNCQ




Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 84 O Servico que executa EAC e a | Isso significa que o ser- | Contrato Social,
Central de Distribuicdo devem | vico e a central de dis- | CNES, Alvara de
disponibilizar os documentos | tribuicdo devem manter | funcionamento,
comprobatérios de sua regu- | em posse os documen- | Alvara Sanitario,
laridade sanitaria, sempre que |tos que comprovam sua | Registro no Con-
requisitado pela autoridade sani- | conformidade com as | selho de Classe,
taria competente. normas sanitarias e re- | (Laboratério e
gulamentagbes vigentes. | Responsavel
Técnico).
Art. 85 O Servigo que executa EAC | O laboratério deve dispo- | PQ 002 - Exa-
deve disponibilizar nos locais de | nibilizar acesso aos pro- | mes
execugdo do exame, procedi- | cedimentos de execugdo | PQ 012 — Laudo
mentos documentados orientan- | dos exames. laboratorial

do com relagéo as suas ativida-
des, incluindo:

| - sistematica de registro e libe-
racao de resultados;

Il - procedimentos para resulta-
dos potencialmente criticos; e

Il - sistematica de revisdo de
resultados e liberagéo de laudos
por profissional legalmente habi-
litado.

I - O servigo deve es-
tabelecer um processo
claro e documentado
para registrar e liberar os
resultados dos exames
realizados;

Il - O servigo deve esta-
belecer procedimentos
especificos para lidar
com resultados de exa-

mes que apresentem
valores potencialmente
criticos;

Il - O servigo deve esta-
belecer uma sistematica
para revisdo dos resul-
tados dos exames e a li-
beracdo dos respectivos
laudos por um profissio-
nal legalmente habilita-
do.
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Segado IV

Da gestédo de pessoal e de educagao permanente dos profissionais

Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 86

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicido devem
possuir equipes dimensionadas
de acordo com seu perfil de de-
manda e em conformidade com
o estabelecido nas demais nor-
mativas aplicaveis.

Garantir que o servigo
tenha uma equipe ade-
quada em numero e qua-
lificagdo para realizar as
atividades de EAC de
forma segura, eficiente e
em conformidade com as
normas e regulamentos
aplicaveis.

Apresentar des-
cricbes de cargo
e equipe dimen-
sionada para o
servigo.

DC 001 — Descri-
¢éo de cargos

Art. 87

O Ministério da Saude e as Se-
cretarias de Saude Estaduais,
Municipais e do Distrito Federal,
em seus protocolos e campa-
nhas, podem utilizar a prestacao
de servigos por profissionais
que sejam capacitados para a
realizacao de coletas e exames,
responsabilizando-se pelos trei-
namentos e capacitagbes ne-
cessarios para que a execugao
das atividades relacionadas aos
EAC ocorra em conformidade
com esta Resolugéo.

O Ministério da Saude e
as Secretarias de Saude
Estaduais, Municipais e
do Distrito Federal tém
a prerrogativa de utilizar
a prestagédo de servigos
por profissionais capa-
citados para realizar
coletas e exames. No
entanto, € de responsa-
bilidade dessas entida-
des garantir que esses
profissionais recebam os
treinamentos e capaci-
tagcdes necessarios para
executar as atividades
relacionadas ao EAC.

Apresentar os re-
gistros

Art. 88

O Servigo que executa EAC e a
Central de Distribuicdo devem
possuir um profissional legal-
mente habilitado como supervi-
sor do pessoal técnico durante
seu periodo de funcionamento.

O supervisor é respon-
savel por garantir que
as atividades realizadas
pelos profissionais técni-
cos estejam em confor-
midade com as diretrizes
e normas estabelecidas
nesta Resolugao.

Apresentar  re-
gistros do profis-
sional habilitado
legalmente.

§1°

O supervisor do pessoal técnico
podera ser o Responsavel Téc-
nico.

Apresentar regis-
tros.

§2°

O Servico que executa EAC e a
Central de Distribuigdo podem
pOSSUir um ou mais supervisores
do pessoal técnico

Apresentar regis-
tros.

RDC 786:2023 da ANVISA comentada pelos Assessores Cientificos do PNCQ




Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

§3° Em caso de impedimento do | Essa substituicdo asse- | Apresentar desig-
supervisor do pessoal técnico, | gura que haja continui- | nacdo de substi-
o Servico que executa EAC e a | dade na supervisdo das | tuicdo e registro
Central de Distribuicdo devem | atividades técnicas e no |do  profissional
contar com um profissional le- | cumprimento das nor- | habilitado legal-
galmente habilitado para substi- | mas e diretrizes estabe- | mente.
tui-lo. lecidas.

Art. 89 O Servico que executa EAC e | Os registros devem do- | Apresentar regis-
a Central de Distribuicdo deve | cumentar a formacgao, | tros dos profissio-
manter registros da formagéo e | capacitagdo e qualifica- | nais.
qualificagdo de seus profissio- | ¢do dos profissionais en-
nais compativeis com as fun- | volvidos nos processos | L 005
¢Oes desempenhadas. de EAC e distribuigdo de

dispositivos médicos.

Art. 90 O Servigo que executa EAC e a | O Programa de Educa- | Apresentar pro-
Central de Distribuicdo devem | ¢do Permanente tem | cedimento da
implementar Programa de Edu- | como objetivo promover | qualidade.

cagdo Permanente para toda a
equipe.

a atualizagdo e aprimo-
ramento continuo dos
conhecimentos, habilida-
des e competéncias dos
profissionais envolvidos
nos processos de EAC.

PQ 001 — Forma-
¢ao e treinamen-
to
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 91 O Programa de Educacéo Per- || - Realizacdo de capa- | Apresentar pro-

manente deve contemplar:

| - capacitagcdes e treinamentos
inicial e periédicos, com frequén-
cia minima anual;

Il - capacitagbes e treinamentos
tedricos e praticos, baseados em
abordagem de riscos, sempre
que novos processos, técnicas
ou tecnologias forem implemen-
tados, ou antes de novas pesso-
as integrarem os processos; e

Il - metodologia de avaliagdo de
forma a demonstrar a eficacia
das acbes de capacitacao e trei-
namento.

citagbes e treinamen-
tos iniciais e periddicos,
com frequéncia minima
anual, para todos os pro-
fissionais envolvidos no
servigo. Essas capacita-
¢des devem abordar os
conhecimentos tedricos
e praticos necessarios
para a execugéo das ati-
vidades;

Il - Realizagdo de capaci-
tacdes e treinamentos te-
oricos e praticos sempre
gue novos processos,
técnicas ou tecnologias
forem implementados,
ou antes da inclusao de
novos profissionais nos
processos. Essas capa-
citagbes devem ser ba-
seadas em uma aborda-
gem de riscos, visando
garantir a seguranga e
eficacia das novas prati-
cas adotadas; e

lll - Estabelecimento de
uma metodologia de ava-
liagdo que permita de-
monstrar a eficacia das
acbes de capacitagcéo e
treinamento.

cedimento da
qualidade e pla-
nejamento  dos
treinamentos
anuais.

PQ 001
L 005
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 92 As capacitagdes e treinamentos | | - Instru¢des escritas: A | Apresentar regis-

periédicos devem contemplar,
no minimo, os seguintes topicos:
| - instrugdes escritas;

Il - seguranga do paciente;

Il - gerenciamento dos riscos
inerentes as tecnologias utiliza-
das; e

IV - Programa de Garantia da
Qualidade.

capacitagdo deve abran-
ger o conhecimento e a
compreensao das instru-
¢bes escritas que orien-
tam os procedimentos e
atividades realizadas no
servigo.

Il - Segurancga do pacien-
te: A capacitacdo deve
enfatizar a importancia
da seguranca do pacien-
te e a adogédo de medi-
das para prevenir erros e
incidentes relacionados
a assisténcia a saude.

lIl - Gerenciamento dos
riscos inerentes as tec-
nologias utilizadas: A
capacitagcdo deve abor-
dar os riscos inerentes
as tecnologias e equi-
pamentos utilizados no
servigo.

IV - Programa de Garan-
tia da Qualidade: A capa-
citacdo deve englobar o
entendimento e a imple-
mentacdo do Programa
de Garantia da Qualida-
de, que abrange acgdes
para monitorar, avaliar e
aprimorar continuamen-
te a qualidade dos pro-
cessos, procedimentos
e resultados obtidos no
servigo.

tros dos treina-
mentos.

L 005
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 93

As capacitagdes e os treinamen-
tos devem ser registrados, con-
tendo data, horario, carga hora-
ria, conteldo ministrado, nome e
a formacgao ou capacitagéo pro-
fissional do instrutor e dos traba-
Ihadores envolvidos.

O registro dessas infor-
macgbes € fundamental
para garantir o controle e
0 acompanhamento ade-
quado das atividades de
capacitacéo e treinamen-
to realizadas no servigo
que executa EAC.

Esse requisito ndo prevé
entrega de comprovante
de participagdo ao co-
laborador. No entanto,
um documento compro-
batério da presencga nas
capacitagcbes e treina-
mentos e outros declara-
térios do aproveitamento
podem ser emitidos, con-
tribuindo favoravelmente
para a valorizagéo do co-
laborador.

Apresentar  re-
gistro dos treina-
mentos e certifi-
cados emitidos.

L 005

CAPIiTULO VI
DO GERENCIAMENTO DOS PROCESSOS OPERACIONAIS

Secao |

Da rastreabilidade do material biolégico

Evidéncia ou

Central de Distribuicdo devem
garantir e evidenciar a rastrea-
bilidade de todas as atividades
relacionadas ao material biologi-
co, desde sua coleta até o seu
descarte.

e a Central de Distri-
buicdo adotem procedi-
mentos e sistemas ade-
quados para registrar
e documentar todas as
atividades relacionadas
ao material bioldgico,
assegurando sua ras-
treabilidade completa e
confiavel.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 94 O Servigo que executa EAC e a | E crucial que o Servigo | Apresentar o pro-

cedimento  que
descreve sobre
a rastreabilidade
do material biol6-
gico desde a sua
coleta até o seu
descarte.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 95

O laudo liberado pelo Servico
que executa EAC deve conter
nome e numero do cadastro no
CNES do(s) estabelecimento(s)
responsavel(eis) pela fase anali-
tica de cada EAC realizado.

O laudo do exame deve
conter o numero do
CNES referente aos ser-
vVigos que se responsa-
bilizaram pela fase ana-
litca do exame, como
o Laboratério Clinico e
o0 Laboratério de Apoio,
quando o exame foi por
ele realizado. Quando
dois ou mais Labora-
térios de apoio, os res-
pectivos CNES devem
constar dos laudos dos
exames.

Apresentar laudo
com a informagao

Paragrafo
unico

A identificagdo do material bio-
l6gico, quando da realizacdo
de exames no ato da coleta e
com entrega imediata do laudo
ao paciente, pode ser simplifi-
cada com o nome completo do
paciente e sua idade ou data
de nascimento, desde que seja
possivel realizar a rastreabili-
dade entre material biologico e
paciente, de forma a garantir a
seguranca do paciente e do seu
material biolégico.

Ao adotar a identificagédo
simplificada do material
biolégico com o nome
completo do paciente
e sua idade ou data de
nascimento, o Servigo
que executa EAC deve
estabelecer procedimen-
tos e controles rigorosos
para garantir a rastreabi-
lidade entre o material e
0 paciente.

necessaria.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade  des-

crevendo a iden-
tificagdo do ma-
terial biologico
quando da reali-
zagcao de exame
no ato da coleta,
exame contiguo
com a coleta, e
com a entrega
imediata do laudo

Art. 96

Quando for utilizada Metodo-
logia Prépria, o Servigo Tipo Il
deve garantir a rastreabilidade
de todos os insumos, reagentes
e demais componentes utiliza-
dos na analise.

Deve existir um procedi-
mento que descreva as
condigbes que garantam
o controle e a rastrea-
bilidade dos insumos,
reagentes e os demais
componentes utilizados
no processo analitico.

ao paciente.

IT 006
Apresentar rela-
tério com a ras-
treabilidade re-
quisitada.

FR 021 - Con-

trole de lotes de
insumos
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 97

O Servico que executa EAC
deve garantir a recuperagéo e
disponibilidade de suas informa-
¢bes de modo a permitir a rastre-
abilidade do laudo.

A recuperacgéao e disponi-
bilidade das informacdes
podem ser alcancadas
por meio da implemen-
tacdo de sistemas de
registro eletrénico, ar-
mazenamento seguro de
dados, backups periédi-
cos, controle de acesso
e procedimentos de se-
guranga da informagcéo.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade e da-
dos recuperados.

PQ 006 — Siste-
ma de informatica
laboratorial - SIL

Secaol ll

Da fase pré-analitica

Evidéncia ou

digitais ou verbais), em lingua-
gem acessivel, orientando sobre
0 preparo e coleta de material
biologico, tendo como objetivo a
compreensao do paciente; e

Il - solicitar ao paciente docu-
mento valido com foto que com-
prove a sua identificagdo para o
cadastro.

te ou seu responsavel as
instrugdes que orientam
sobre o preparo ou so-
bre a coleta do material
biologico, em linguagem
acessivel a compreen-
sdo do paciente ou seu
responsavel.

O laboratério podera
prestar estas orientagdes
verbal, escritas em papel
ou em ambiente digital.
Deve solicitar um docu-
mento valido para sua
identificagéo.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 98 O Servigo que executa EAC | O Laboratério deve pos- | Apresentar pro-
deve: suir um procedimento | cedimento da

| - disponibilizar ao paciente ou | escrito relatando sobre o | qualidade.  De-
responsavel, instrugdes (fisicas, | fornecimento ao pacien- | monstrar aplica-

¢do do procedi-
mento.

IT 003 — Instru-
¢bes de coleta
para coletadores;
IT 004 — Instru-
¢bes de coleta de
material pelo pa-
ciente/cliente;

IT 005 — Atendi-
mento e cadas-
tro do paciente/
cliente
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

§1°

Para pacientes em atendimento
de urgéncia ou submetidos a re-
gime de internagéo, a comprova-
¢ao dos dados de identificagéo
também podera ser obtida no
prontuario do paciente.

Essa flexibilizagdo visa
facilitar o processo de
identificacdo em situa-
¢cbes emergenciais ou
quando o acesso ao
documento fisico do pa-
ciente pode ser limitado.
N&o se aplica quando o
Laboratério ndo atender
em regime de urgéncia
ou de internacéo.

§2°

O profissional responsavel pela
coleta do material biolégico para
exames anatomopatoldgicos e
citopatoldgicos deve certificar-se
da identidade do paciente e da
correta caracterizagdo do mate-
rial a examinar.

E importante garantir a
correta  caracterizagao
do material, identificando
adequadamente o tipo
de tecido ou células co-
letadas e a comprovagao
da identidade do pacien-
te.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade.

IT 005
Apresentar  evi-

déncias de iden-
tificagao.

Art. 99

O Servico que executa EAC é
responsavel pelo cadastro do
paciente.

O cumprimento desses
requisitos contribui para
a qualidade e seguranga
dos servigos de EAC, ga-
rantindo a correta iden-
tificagdo e acompanha-
mento dos pacientes ao
longo do processo.

IT 005
Apresentar pro-
cedimento da
qualidade.

IT 005
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 100 O cadastro do paciente deve in- | O cadastro do paciente | Evidenciar exe-
cluir as seguintes informacdes: | deve conter as informa- | cugc&o do procedi-
| - nimero de registro de identifi- | ¢des dos incisos | a VIII | mento.
cacgéao do paciente; do Artigo 100, quando for
Il - nome completo do paciente; | um Laboratério ou Posto | IT 005
Il - nome social, quando aplica- | de coleta privado.
vel; Convém avaliar a inclu-

IV - data de nascimento; sdo de esclarecimentos
V - sexo bioldgico; sobre estas condigdes:
VI - nome da mae; . Nome social do
VII - telefone ou endereco do pa- | paciente, quando é que &
ciente; e aplicavel,
VIIl - nome e contato do respon- | ¢ O que é sexo
savel em caso de menor de ida- | biolégico e quais sao;
de ou de incapaz. . Nome da mae,
motivo da inclusdo; e
. Quando uma
pessoa €& designada
como incapaz.

Paragrafo | No ambito do Sistema Unico de | O Ministério da Saude

unico Saude (SUS), na auséncia de | pode estabelecer dire-
documento valido com foto, a |trizes ou regras espe-
comprovagao da identificagdo do | cificas para a compro-
paciente para o cadastro podera | vacdo da identificagdo
ser feita conforme estabelecido | do paciente quando nao
em normativa vigente do Minis- | houver disponibilidade
tério da Saude. de um documento valido

com foto.

Art. 101 O Servigo que executa EAC é | E responsabilidade do | Apresentar pro-
responsavel por realizar o ca- | laboratério que executa o | cedimento da
dastro do EAC. exame realizar o registro | qualidade.

adequado das informa-
¢bes relacionadas aos | IT 005

exames de analises clini-
cas, garantindo a correta
identificagdo dos pacien-
tes, a rastreabilidade dos
resultados e demais da-
dos relevantes.
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 102 O cadastro do EAC deve incluir | EAC, garantindo a qua- | IT 005

as seguintes informacgdes:

| - nome do solicitante;

Il - data e horario do atendimen-
to;

Il - horario da coleta do material
bioldgico, quando aplicavel;

IV - nome e numero do cadastro
no CNES da unidade responsa-
vel pela coleta do material biolo-
gico;

V - exames solicitados e tipo do
material biolégico;

VI - informagdes adicionais;

VIl - nome do profissional que
executou o cadastro;

VIIl - nome do profissional que
executou a coleta do material
bioldgico, quando aplicavel;

IX - nome do profissional que va-
lidou o recebimento do material
bioldgico, quando aplicavel;

X - data prevista para a entrega
do laudo, quando aplicavel;

XI - indicagéo de urgéncia, quan-
do aplicavel; e

Xl - informagbes adicionais do
paciente relevantes para o EAC,
como o uso de medicamentos,
vitaminas e condi¢bes de saude.

lidade e a confiabilidade
dos resultados.

Incluir os dados referen-
tes ao recebimento da
amostra, quando aplica-
vel;
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 103

O Servico que executa EAC
deve fornecer ao paciente ou ao
seu responsavel um comprovan-
te de atendimento contendo:

| - nimero de registro;

Il - nome do paciente;

Il - data do atendimento;

IV - data prevista de entrega do
laudo;

V - relagdo de exames solicita-
dos; e

VI - dados do contato do servigo
que executa o EAC.

As informagbes forneci-
das no comprovante de
atendimento auxiliam o
paciente ou seu respon-
savel a ter conhecimento
sobre o andamento do
processo de andlises cli-
nicas.

Para que o laudo do
exame seja entregue
mediante a apresenta-
¢do do comprovante do
atendimento, incluindo a
terceiros, esta condigao
deve estar claramente
destacada no compro-
vante do atendimento.

Paragrafo
unico

O comprovante de atendimento
podera ser dispensado nos ca-
sos de EAC cuja execugéo ocor-
ra no ato da coleta, mediante a
entrega do laudo ao paciente ou
seu responsavel.

Nesses casos em que 0s
resultados dos exames
sdo prontamente dispo-
nibilizados no momento
da coleta, o comprovante
de atendimento pode ser
dispensado.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade.

IT 005

Esta condigao

deve integrar ao
cumprimento do
requisito do Arti-
go 95.

Art. 104

O material biolégico deve ser
identificado no momento da co-
leta ou do seu recebimento pelo
Servigo que executa EAC.

Essas medidas visam
assegurar a identifica-
¢do correta e precisa
das amostras, evitando
erros ou confusdes que
possam comprometer a
qualidade e a confiabili-
dade dos resultados dos
exames.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade.

IT 006

Paragrafo
unico

A identificacdo do material biol6-
gico deve conter, no minimo:

| - nome do paciente;

Il - data de nascimento ou idade;
I - tipo de material biolégico; e
IV - data e horario da coleta;

O laboratério deve pos-
suir um procedimento
descrevendo sobre a
identificagdo dos frascos
contendo material biol6-
gico.

Apresentar mate-
rial devidamente
identificado.

IT 005
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 105 O Servico que executa EAC | Esses critérios s&o ne-| O laboratério
deve definir critérios para acei- | cessarios para lidar de | deve possuir um
tacéo, rejeicdo, identificacdo e | maneira adequada com |procedimento
realizacdo de EAC em material | amostras que possuam | descrevendo so-
bioldgico com restrigdes. caracteristicas especi- | bre o0s critérios
ficas ou restricdes que | definidos para
possam afetar a analise | aceitagcdo, rejei-
e a interpretagéo dos re- | ¢ao, identificacao
sultados. e realizagdo de
EAC em material
biolégico com
restricdo da qua-
lidade especifica-
da pelo laboraté-
rio para o exame.
IT 006
Art. 106 Ao Servigo Tipo | é proibido a | Esse tipo de servigo ndo | Apresentar local
coleta de material biolégico em | esta autorizado a realizar | de coleta.
ambiente externo ao Servigo. a coleta de amostras em
locais fora de suas insta-
lagdes préprias.
Subsecao |

Do transporte de material biolégico

Evidéncia ou

suas atualizagdes.

atualizados em relagéo as
atualizagdes da RDC n°
504 e de quaisquer outras
normas relevantes que
possam ser aplicaveis.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 107 O Servigo que executa EAC, o | ARDC n° 504 é uma nor- | Apresentar pro-
Servigo Itinerante e a Central de | ma especifica que estabe- | cedimento da
Distribuicdo devem transportar | lece os requisitos técnicos | qualidade  ade-
o material biolégico de acordo | para o transporte de mate- | quado a RDC
com os requisitos da Resolugao | rial biolégico, e suas atua- | 504:2021.
de Diretoria Colegiada — RDC n° | lizagdes. E importante que
504, de 27 de maio de 2021, e | esses servicos estejam | IT 006
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

§1° O transporte de material biolé- | O servico que executa | Apresentar con-
gico humano pode ser realizado | EAC, o servico itineran- | trato de presta-
de forma terceirizada, mediante | te e a Central de Distri- | cdo de servigo
contrato que comprove a tercei- | buicdo podem contratar | quando pertinen-
rizagdo, nos termos desta Reso- | servigos de transporte de | te.
lugéo. material biolégico com

terceiros, desde que haja
um contrato formal que
estabeleca as responsa-
bilidades e os requisitos
exigidos para o transpor-
te seguro e adequado
das amostras.

§2° E permitido ao paciente somente | Esse material deve ser | IT 006
o transporte de material bioldgi- | identificado pelo labo-
co autocoletado. ratorio no ato do recebi-

mento.

Art. 108 O Servigo que executa EAC e a | O Servico que executa | Apresentar Pro-
Central de Distribuicdo sdo res- | EAC tém a responsabili- | cedimento da
ponsaveis pelo envio do material | dade de organizar e re- | Qualidade e con-
biologico para fins de realizagéo | alizar o envio das amos- | trato com os labo-
de exames laboratoriais aos La- | tras de material biologico | ratdrios de apoio.
boratérios de Apoio nacionais e | coletadas para os Labo-
internacionais. ratorios de Apoio. IT 006

Art. 109 A importagdo e exportagdo de | O servico que executa | Apresentar pro-
material biolégico devem ser | EAC e a Central de Dis- | cedimento da
conduzidas de acordo com a Re- | tribuicdo devem estar | qualidade ade-

solugéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 81, de 06 de dezembro
de 2008, e suas atualizagoes, e
com a Portaria MS n° 472, de 09
de margo de 2009, e suas atua-
lizagbes.

cientes das obrigacdes
e responsabilidades re-
lacionadas a importagéo
e exportagdo de mate-
rial biolégico. Isso inclui
o cumprimento das exi-
géncias sanitarias, a ob-
tencdo das autorizagbes
e licengas necessarias,
a garantia da rastreabi-
lidade e documentagéo
adequada, a conformida-
de com as boas praticas
de transporte e armaze-
namento, entre outros
aspectos relevantes.

quado ao cum-
primento da RDC
81:2008 e porta-
ria 472:2009.

IT 006
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 110

Todo material biolégico trans-
portado deve conter, em sua
embalagem terciaria, dados dos
exames solicitados, do material
bioldgico coletado, do paciente e
do solicitante.

Ainclusdo desses dados
nas embalagens tercia-
rias & fundamental para
evitar erros de identifica-
¢ao, extravio ou mistura
de amostras, garantindo
a correta associagao en-
tre o material bioldgico e
as informagdes clinicas
pertinentes.

Apresentar em-
balagem tercia-
ria devidamente
identificada.

Subsecéo Il

Da Central de Distribuigdao

Evidéncia ou

acondicionamento e transporte
de material bioldgico.

de EAC estabelega pro-
cedimentos adequados
para o armazenamen-
to, acondicionamento e
transporte de material
biolégico, garantindo a
integridade, a rastrea-
bilidade e a seguranca
desses materiais durante
todo o processo.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 111 E permitido ao Servigo que exe- | Essa permissdo visa ofe- | Apresentar con-
cuta EAC a contratagédo de Cen- | recer flexibilidade aos |trato com uma
tral de Distribuigao. servicos de EAC, permi- | central de distri-

tindo que eles possam | buigdo, se perti-
terceirizar a distribuicdo | nente.

e o transporte de mate-

riais bioldégicos para uma

Central de Distribuicdo

especializada.

Art. 112 O servigo que executa EAC pode | Independentemente da | Apresentar pro-
contar com Central de Distribui- | escolha entre uma Cen- | cedimento da
¢ao propria ou contratada para | tral de Distribuicdo pro- | qualidade.

a realizagdo das atividades re- | pria ou contratada, é fun-
lacionadas ao armazenamento, | damental que o servigo | IT 006

RDC 786:2023 da ANVISA comentada pelos Assessores Cientificos do PNCQ




Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 113 A Central de Distribuicdo deve | Esse profissional deve | Apresentar o re-
possuir um profissional legal- | possuir conhecimento | gistro do profis-
mente habilitado como Respon- | técnico e experiéncia na | sional em con-
savel Técnico. area, bem como estar|selho de classe

devidamente registrado e | e Certiddo de
habilitado junto ao 6rgdo | Regularidade.
competente, como con-

selhos profissionais ou

entidades reguladoras.

Paragrafo | Em caso de impedimento do | O profissional substituto | Apresentar pro-

unico Responsavel Técnico, a Central | deve possuir as mesmas | fissional substitu-
de Distribuicdo deve apresentar | qualificagdes e habilita- | to e Certiddo de
um profissional legalmente habi- | ¢bes requeridas para o | Regularidade.
litado para substitui-lo. cargo de Responsével

Técnico.

Art. 114 A Central de Distribuicdo deve | Ao receber o material | Apresentar  for-
verificar e registrar as condigdes | biolégico, a Central de | mularios de regis-
de transporte e armazenamento | Distribuicdo tem a res- | tros que compro-
aplicaveis, incluindo requerimen- | ponsabilidade de asse- | vem as condigbes
tos especiais de temperatura, | gurar que ele seja ma- | de transporte e
umidade ou exposicéo a luz, data | nuseado e armazenado | armazenamento.
de validade, quantidades recebi- | de acordo com as condi-
das e a integridade da carga. ¢bes recomendadas.

Art. 115 A Central de Distribuicdo ndo é | Essas restricbes visam | Apresentar pro-
permitido: garantir a separacao cla- | cedimento da
| - violar a embalagem primaria | ra das responsabilidades | qualidade = com
do material bioldgico; e entre a Central de Distri- | orientagbes  so-
Il - realizar as atividades rela- | buicdo e o servico que | bre o manuseio
cionadas as fases analitica e | executa EAC. do material e ati-
pos-analitica. vidades realiza-

das.
IT 006

Art. 116 A Central de Distribuicdo deve | Essa  exigéncia visa | Apresentar ter-
utilizar instrumento de refrigera- | garantir que o armaze- | mOémetros em
¢do exclusivo para armazena- | namento do material | seu local de uso
mento de material bioldgico que | biolégico que requer |e registros de
necessite de temperatura con- | temperatura controlada | temperatura.

trolada, com termoémetro de mo-
mento com maxima e minima.

seja realizado de forma
adequada e segura.

FR 001 — Contro-
le de temperatura
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 117 A Central de Distribuicdo deve | Essa  exigéncia tem | Apresentar
possuir alvara de licenciamento | como objetivo garantir | Alvard de licen-
sanitario ou equivalente, expedi- | que a Central de Distri- | ciamento  sani-
do pelo 6rgéo sanitario compe- | buicdo esteja em confor- | tario, indicando
tente, indicando expressamente | midade com as normas e | expressamente
as atividades realizadas. regulamentagbes sanita- | as atividades re-

rias aplicaveis. alizadas.

Art. 118 A Central de Distribuicdo deve | A organizagdo deve ter | Apresentar estru-
possuir estrutura organizacional [um documento formal | tura hierarquica,
documentada. que descreva a estrutura | as  responsabili-

hierarquica, as respon- | dades e as fun-
sabilidades e as fungdes | gbes dos dife-
dos diferentes cargos e | rentes cargos e
departamentos dentro da | departamentos.
Central de Distribuicao.
DC 001
Art. 119 A Central de Distribuicdo deve | Esses itens obrigatd- | Apresentar o lo-

ser dotada, no minimo, dos se-
guintes itens obrigatérios:

| - sala de recebimento, triagem
e guarda temporaria de material
biologico, com area minima de
3,0 m?, contendo, no minimo:

a) bancada; e

b) lavatério.

Il - vestiarios/sanitarios de fun-
cionarios;

Il - expurgo;

IV - deposito de material de lim-
peza;

V - recipiente para descarte de
materiais perfurocortantes e de
residuos bioldgicos;

VI - area para deposito de instru-
mento e materiais; e

VIl - area para recebimento e
expedicdo dos recipientes de
transporte.

rios sd0 essenciais para
garantir um ambiente
adequado e seguro na
Central de Distribuigao,
promovendo a qualidade
e a eficiéncia das ativi-
dades relacionadas ao
armazenamento e trans-
porte de material biol6-
gico.

Como a central de dis-
tribuigdo possui alvara
sanitario, ela possui a
planta do local que foi
sanitariamente licencia-
do e esta podera ajudar
na inspecao sanitaria.

cal e documento
de aprovagdo da
ANVISA.
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 120 A érea de armazenamento deve | E necessario ter um dis- | Apresentar  ter-
ser dotada de instrumento ade- | positivo ou sistema de | mémetros em
quado para controle da tempera- | monitoramento e con- | seu local de uso.
tura e umidade requerido. trole que permita acom-
panhar e ajustar a tem-
peratura e umidade da
area de armazenamento,
quando pertinente.
Paragrafo | Deve ser registrado o monitora- Apresentar 0s
unico mento da temperatura e da umi- registros de tem-
dade controlada. peratura e de
umidade, quando
pertinente.
FR 001
Art. 121 E proibido & Central de Distri- | Isso significa que a Cen- | Apresentar  pro-
buicdo a realizagdo de ativida- | tral de Distribuicdo deve | cedimento da
de que ndo esteja associada ao | se dedicar exclusivamen- | Qualidade  que
armazenamento, acondiciona- | te as tarefas relaciona- | declare sobre
mento e transporte de material | das a recepgdo, guarda|o  cumprimento
bioldgico. temporaria, preparo para | destas proibi-
transporte e expedigéo | ¢bes.
do material bioldgico.
IT 006
Art. 122 A Central de Distribuicdo deve | A Central de Distribuigdo | Apresentar pro-
realizar a avaliagdo da qualida- [ tem a responsabilidade | cedimento da
de de um produto ou servigo no | de avaliar a qualidade | qualidade e re-
caso de suspeita de desvio da | de produtos ou servigos | gistros de acgbes
qualidade. em casos de suspeita de | tomadas, quando
desvio. Essa medida ga- | pertinente.
rante que apenas produ-
tos de qualidade sejam | PQ 007 — Rea-
distribuidos, mantendo a | gentes
satisfagdo dos clientes.
Paragrafo | Todos os registros devem estar | O acesso aos registros | PQ 013
Unico acessiveis e especificados em | deve ser especificado

instrugcdes escritas.

em documento.
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Segao lll

Da fase analitica

Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 123

O Servigo que executa EAC
deve:

| - dispor de instrugdes escritas,
disponiveis e atualizadas para
todos os processos analiticos,
podendo ser utilizadas as instru-
¢bes de uso do fabricante;

Il - disponibilizar meios que per-
mitam a rastreabilidade de toda
a fase analitica;

Il - definir limites de risco, va-
lores criticos ou de alerta, para
0s exames com resultados que
necessitem tomada imediata de
decisdo bem como devem definir
fluxo de comunicagao ao profis-
sional de saude responsavel ou
paciente quando houver neces-
sidade de decisdo imediata;

IV - definir, quando aplicavel,
o grau de pureza da agua rea-
gente utilizada na realizagdo de
exames € nos controles da qua-
lidade; e

V - implementar as avaliagdes e
testes necessarios para assegu-
rar a conformidade do grau de
pureza da agua reagente.

| - Garantir a padroniza-
¢ao e a consisténcia das
analises realizadas;

Il - Identificar possiveis
desvios e a garantia da
qualidade dos resulta-
dos com a inclusdo de
instrumentos, reagentes,
controles, calibradores,
insumos e pessoal;

Ill - Assegurar uma res-
posta rapida e adequa-
da diante de resultados
urgentes e comunicar ao
pessoal de saude os va-
lores criticos e registrar;

IV - Quando apropriado,
é importante definir o
grau de pureza da agua
reagente utilizada nos
exames e nos controles
de qualidade. Essa espe-
cificagcao contribui para a
confiabilidade e a preci-
sdo dos resultados;

V - Garantir que a agua
utilizada nos processos
analiticos esteja dentro
dos padrdes de qualidade
exigidos.

Apresentar pro-
cedimento da
Qualidade espe-
cifico e registros
das atividades
realizadas.

PQ 002

PQ 008 — Agua
reagente

FR 005 — Contro-
le da agua rea-
gente

FR 017 — Comu-
nicacao de resul-
tados com valo-
res criticos

Art. 124

O processo analitico deve ser o
referenciado nas instrugbes de
uso do fabricante, em referén-
cias bibliograficas ou em pesqui-
sa cientificamente valida condu-
zida pelo Servigo que executa
EAC.

Assegurar que as anali-
ses sejam realizadas de
acordo com os padrbes
estabelecidos, utilizando
métodos validados e con-
fiaveis. A adogao de proce-
dimentos embasados em
fontes confiaveis garante a
qualidade e a precisédo dos
resultados obtidos.

Apresentar as
referéncias  utili-
zadas.
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 125 O Servigo Tipo Il pode utilizar | Ao utilizar Laboratérios | Apresentar con-
Laboratérios de Apoio para rea- | de Apoio, € importante | trato de presta-
lizacado de seus EAC. estabelecer acordos e |c¢do de servigo

critérios de selegédo para | com o Laboraté-
garantir que esses la- | rio de Apoio.
boratérios atendam aos

padrdes e requisitos ne-

cessarios, assegurando

a confiabilidade dos re-

sultados e a conformida-

de com as normas regu-

latorias.

§1° O Servigo Tipo lll deve formalizar Apresentar con-
a prestacao de servigos atraves trato de presta-
de contratos, nos termos desta ¢ao de servigo.
Resolugéao.

§2° Os Laboratdrios de Apoio devem O Laboratério de

ser Servigos Tipo lll.

Apoio também é
um  Laboratério
Clinico.
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
§3° O Servigo Tipo lll deve avaliar | A avaliagédo anual é es- | Apresentar quali-

anualmente a qualidade dos ser-
vigos prestados pelo Laboratério
de Apoio, considerando:

| - a comprovacgao da regularida-
de do Laboratdrio de Apoio junto
a autoridade sanitaria local; e

Il - a comprovacao da qualidade
analitica dos exames contrata-
dos através dos resultados obti-
dos por participacdo em Contro-
le Externo da Qualidade (CEQ).

sencial para garantir que
0 Laboratério de Apoio
atenda aos padrbes de
qualidade estabelecidos,
assegurando a confiabili-
dade dos resultados e a
satisfacdo dos pacientes
atendidos pelo Servigo
Tipo 11l

| - Assegurar que o labo-
ratério cumpra todas as
exigéncias e regulamen-
tos estabelecidos, ga-
rantindo a conformidade
legal e a seguranga dos
servigos prestados.

Il - O Laboratério Clini-
co que contratou o La-
boratério de Apoio deve
comprovar a qualidade
analitica dos exames
contratados, pelos resul-
tados obtidos por partici-
pacao (do Laboratério de
Apoio) em CEQ.

ficagdo anual de
fornecedores.

PQ 011 — Labora-
térios de apoio
FR 018 — Qualifi-
cagao de Labora-
térios de Apoio
FR 016 — Resul-
tados inaceita-
veis do CEQ e
providéncias
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 126

E permitido ao Servigo Tipo llI
a contratatualizagdo de Labora-
tério de Apoio localizado fora do
territério brasileiro.

Essa flexibilidade per-
mite ao servigo acessar
recursos especializados
e aproveitar parcerias
internacionais para am-
pliar sua capacidade
analitica. E importante
que o laboratério estabe-
leca critérios de selegao
rigorosos para garantir a
qualidade e a conformi-
dade dos servigos pres-
tados pelo laboratério de
apoio estrangeiro, bem
como deve considerar
questdes regulatorias re-
lacionadas a importacédo
de amostras e transfe-
réncia de dados.

Apresentar con-
trato de presta-
¢do de servigo
e documentos
comprobatoérios
da regularidade
do laboratério de
apoio e seu terri-
tério de origem.

Documentos em
tradugéo jura-
mentada em lin-
gua portuguesa.

§1°

O Laboratério de Apoio contra-
tualizado deve estar regulariza-
do junto & autoridade sanitaria
competente do pais onde esta
localizado.

Apresentar o al-
vara sanitario.

§2°

Deve estar disponivel para a
autoridade sanitaria brasileira
copia do documento original que
comprova a regularidade do es-
tabelecimento junto a autoridade
sanitaria competente do pais
onde esta localizado, acompa-
nhada da tradugéo juramentada
em lingua portuguesa.

Apresentar o al-
vara sanitario.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 127

Os resultados dos EAC que in-
diquem suspeita de Doenga de
Notificagdo Compulséria devem
ser notificados conforme Porta-
ria de Consolidacdo GM/MS n°
4, de 28 de setembro de 2017,
e suas atualizagbes, e Portaria
GM/MS n° 420, de 2 de margo
de 2022, e suas atualizagdes.

O laboratério é o respon-
savel pela notificagdo
sanitaria do resultado do
exame, assegurando o
cumprimento das obriga-
¢bes legais e contribuin-
do para a prevengéo e o
controle de doengas de
interesse para a saude
publica. As VISA locais
fornecem orientagbes
para o laboratério cum-
prir este requisito. A no-
tificagdo sanitaria esta
prevista na Lei 6.259:75,
que esclarece, entre ou-
tros, o carater sigiloso
a ser observado pelos
profissionais, pelas au-
toridades sanitarias e por
todos os trabalhadores
que lidam com dados da
notificagcéo.

Apresentar regis-
tros de notifica-
¢ao, se houver.

PQ 002
PQ 012

Art. 128

O Servigo que realiza teste de
sensibilidade aos antimicrobia-
nos e detecgdo fenotipica de
mecanismos de resisténcia deve
seguir a Portaria do Ministério da
Saude n° 64, de 11 de dezembro
de 2018, e suas atualizagoes, e
utilizar culturas de referéncia lis-
tadas nos documentos do Brazi-
lian Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (BrCAST).

E necessario utilizar as
culturas de referéncia
listadas nos documentos
do Brazilian Committee
on Antimicrobial Suscep-
tibility Testing (BrCAST).
Essas diretrizes esta-
belecem os critérios e
os métodos adequados
para a realizagdo dos
testes, garantindo a con-
fiabilidade e a compara-
bilidade dos resultados
obtidos.

Apresentar docu-
mentos da Quali-
dade.
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Subsegao |
Da Metodologia Prépria

Evidéncia ou

gia Prépria.

todos analiticos para a
realizagao de Exames de
Andlises Clinicas (EAC),
desde que atendam aos
critérios de validagdo e
sejam adequados para
produzir resultados con-
fiaveis e precisos.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 129 Somente o Servigo Tipo Il pode | O servigo de tipo Il pode | Apresentar pro-
desenvolver e utilizar Metodolo- | criar seus préprios mé- | cedimento da

qualidade e mé-
todos/protocolos
de validagao utili-
zados.

PQ 002
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 130 O Servigo Tipo Il que utilizar | Documentacdo  funda- | PQ 002

Metodologia Prépria deve docu-
menta-la, incluindo, no minimo:

| - descricdo das etapas do pro-
cesso;

Il - rastreabilidade de todos os
produtos e insumos utilizados;

Il - especificacéo e sistematica
de aprovacado de insumos, rea-
gentes, equipamentos e instru-
mentos;

IV - sistematica de validagao de
etapas e procedimentos, volume
de reagentes, tipos de material
bioldgico, materiais necessarios,
forma de interpretagdo dos re-
sultados; e

V - determinagao da sensibilida-
de e especificidade das metodo-
logias.

mental para garantir a
padronizagcdo, a consis-
téncia e a qualidade dos
processos analiticos do
Servigo Tipo lll, além de
assegurar a conformida-
de com os requisitos re-
gulatérios

I - Uma descricdo de-
talhada das etapas do
processo, fornecendo
informacdes claras sobre
cada passo realizado;

Il - A rastreabilidade de
todos os produtos e in-
sumos utilizados, garan-
tindo a possibilidade de
rastrear a origem e 0 uso
de cada item ao longo do
processo analitico;

Ill - A especificagéo e a
sistematica de aprova-
¢éo de insumos, reagen-
tes, equipamentos e ins-
trumentos, assegurando
que somente materiais
adequados e aprovados
sejam utilizados;

IV - A sisteméatica de va-
lidagéo de etapas e pro-
cedimentos, incluindo o
volume de reagentes, os
tipos de material biologi-
co, 0s materiais neces-
sérios e a forma de inter-
pretacao dos resultados;
V - Demonstrar a capaci-
dade de identificar corre-
tamente os resultados e
a precisao dos mesmos.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Paréagrafo
unico

O Servigo Tipo Il pode utilizar
como componente do procedi-
mento de ensaio por Metodo-
logia Propria, materiais de uso
laboratorial geral e reagentes
isolados comercializados como
insumos para fabricagao de pro-
dutos, bem como, outros rotu-
lados internacionalmente como
Research Use Only (RUO,),
Analytic Specific Reagent (ASR)
ou Investigational Use Only
(1UO).

Essa flexibilidade permi-
te ao servigo Tipo Il utili-
zar esses materiais e re-
agentes especificos para
desenvolver e realizar
seus préprios ensaios,
desde que sejam ade-
quados e atendam aos
critérios de validagao ne-
cessarios para garantir
a confiabilidade e a pre-
cisdo dos resultados ob-
tidos. E importante res-
saltar que o uso desses
materiais e reagentes
deve estar em conformi-
dade com as normas e
regulamentos aplicaveis,
bem como ser devida-
mente documentado e
controlado pelo Servigo
Tipo lll. Materiais de uso
laboratorial geral, pro-
dutos quimicos puros e
reagentes isolados, nao
séo passiveis de registro
na ANVISA e, portanto,
ndo estdo sujeitos a vi-
gilancia sanitaria. Entre
outros estdo: geladeiras,
estufas, banho-maria,
acido cloridrico, hidroxi-
do de potéssio ou tinta
da China.

Apresentar rela-
tério de valida-
¢ao.

Art. 131

O servigo Tipo Il deve especi-
ficar no laudo quais resultados
foram obtidos por Metodologia
Prépria.

Essa exigéncia garante a
transparéncia e a clare-
za na comunicagdo dos
resultados aos profissio-
nais de saude e aos pa-
cientes.

Apresentar laudo
com a especifica-
¢ao “Metodologia
prépria”.
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 132

Fica proibido ao Servigo Tipo lll
comercializar, repassar, doar ou
entregar para consumo reagen-
tes ou qualquer produto prove-
niente de Metodologia Propria.

O Servigo Tipo Il con-
centra-se em utilizar sua
Metodologia Prépria in-
ternamente, asseguran-
do a rastreabilidade, a
validagdo e a conformi-
dade necessarias para
fornecer resultados con-
fiaveis aos pacientes e
profissionais de saude.
Qualquer destes atos tor-
naria estes reagentes de
uso comercial e, em con-
sequéncia, de registro
obrigatério na ANVISA.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade  com

as definicbes de
uso.

PQ 002

§1°

O disposto no caput ndo se apli-
ca a disponibilizacao de reagen-
tes e materiais para uso na fase
pré-analitica pelo Servigo Tipo Il
vinculado.

O Servigo Tipo Il pode
fornecer reagentes e ma-
teriais especificos para
serem utilizados na fase
pré-analitica pelo Servi-
¢o Tipo Il.

§2°

O Servigo Tipo Il pode repassar
ou ceder o conhecimento cienti-
fico, fruto do desenvolvimento de
metodologia propria.

Art. 133

Todas as atividades relaciona-
das as fases do processo opera-
cional de execugédo da Metodo-
logia Prépria devem ocorrer no
servigo que a desenvolveu.

Esse requisito visa ga-
rantir a responsabilidade
e o controle total sobre
a execugao dos proce-
dimentos especificos
da Metodologia Prépria,
impedindo que parte da
metodologia prépria, seja
realizada em locais dis-
tintos, podendo ser am-
bos ou ndo pertencentes
ao mesmo laboratdrio.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade adota-
do e evidéncias
de execugéo.

PQ 002
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Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 134

A Metodologia Prépria deve ter
sua adequabilidade demonstra-
da ao uso pretendido por meio
de fundamentacdo cientifica e
das condi¢cdes operacionais do
Servico Tipo lll, por meio de es-
tudo de validagéo, guias ou pa-
drées nacionais.

Esse requisito enfatiza a
importancia de se validar
a Metodologia Propria,
assegurando sua preci-
sdo, robustez e conformi-
dade com os requisitos
técnicos e regulatorios.

Apresentar rela-
térios de valida-
¢ao e conclusao.

§1°

O disposto no caput exclui mé-
todos gerais compendiais basi-
cos como medida de pH, entre
outros.

Métodos gerais compen-
diais basicos, amplamen-
te aceitos e utilizados na
pratica laboratorial, nao
precisam passar pelo
processo de validagao
especifico da Metodolo-
gia Prépria.

§2°

Nao sdo aceitas as instrugbes
de uso dos produtos rotulados
como Research Use Only (RUO)
como unico subsidio para valida-
Géo.

Embora essas instrugdes
possam fornecer infor-
magcdes valiosas sobre o
uso dos produtos, & ne-
cessario realizar estudos
de validagéo especificos
para garantir a adequa-
¢do e a confiabilidade
dos resultados obtidos.

Art. 135

O Servico Tipo Il deve elaborar
relatério de validagao com des-
cricdo dos procedimentos, dos
materiais necessarios e utiliza-
dos, dos parametros analiticos,
dos critérios de aceitagédo e dos
resultados, com detalhamento
suficiente para possibilitar sua
reproducdo e, quando aplicavel,
sua avaliagao estatistica.

Fornecer uma docu-
mentacdo completa do
processo de validagéo,
permitindo que outros
profissionais do labo-
ratério compreendam e
reproduzam 0s passos
realizados. Este relatério
de validagao sera o que
conferira, entre outros, a
qualidade dos resultados
do exame realizado na
modalidade metodologia
prépria.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade.

PQ 002
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Secao IV Fase pés-analitica

Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 136

O Servigo que executa EAC
deve possuir instrugbes escritas
para liberagdo de resultados e
assinatura legalmente valida de
laudos, que contemplem as situ-
acles de rotina, plantdes, urgén-
cias e emergéncias.

As instrugcbes escritas
devem estabelecer di-
retrizes claras sobre os
procedimentos a serem
seguidos, considerando
as situagdes de rotina e
as situacbes excepcio-
nais que exigem uma

resposta rapida, como
plantdes, urgéncias e
emergéncias.

Apresentar pro-
cedimento da
qualidade.

PQ 012

Paragrafo
unico

O Servigo que executa EAC
deve definir o fluxo de comuni-
cagao ao paciente, ao médico
ou profissional de saude res-
ponsavel pelo paciente, quando
houver necessidade de decisdo
imediata.

A definigdo desse fluxo
de comunicagdo € es-
sencial para garantir a
seguranca e o cuidado
adequado dos pacientes,
permitindo que os profis-
sionais de saude tomem
decisbées informadas e
oportunas com base nos
resultados obtidos.

Apresentar fluxo
de comunicagéo.

Art. 137

O laudo deve ser legivel, sem ra-
suras de transcrigdo, escrito em
lingua portuguesa, datado e as-
sinado por profissional de nivel
superior legalmente habilitado.

O laudo deve ser redigi-
do em lingua portugue-
sa, a fim de garantir que
seja compreensivel para
os profissionais de sau-
de e pacientes envolvi-
dos. E necessario que
0 laudo esteja datado,
indicando a data em que
foi emitido, e assinado
por um profissional de
nivel superior legalmente
habilitado, assegurando
a autenticidade e a res-
ponsabilidade  técnica
das informagbes apre-
sentadas.

Apresentar  um
modelo de laudo.
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 138 O laudo deve conter, no minimo: | Os itens | ao XIV s&o es- | Apresentar pro-
| - nome do Servigo que executa | senciais para assegurar | cedimento da
EAC responsavel pela analise, | a integridade, qualidade | qualidade.
com o respectivo numero do | e confiabilidade dos lau-
CNES; dos emitidos pelo Ser- | PQ 012

Il - enderecgo e telefone de con-
tato do Servigo que executa EAC
responsavel pela andlise;

lIl - nome e numero do registro
do RT, no respectivo conselho
de classe profissional;

IV - nome e numero do registro
no respectivo conselho de clas-
se do profissional legalmente
habilitado que assina o laudo do
exame;

V - nome e registro de identifica-
¢éo do paciente;

VI - idade ou data de nascimen-

to;
VIl - data da coleta do material
bioldgico;

VIl - nome do exame, tipo de
material biolégico e método ana-
litico;

IX - resultado do exame e unida-
de de medigéao;

X - valores de referéncia, limita-
¢cbes técnicas da metodologia e
dados para interpretacao;

XI - especificagcdo da Metodo-
logia Propria utilizada, quando
aplicavel;

XII - quando for aceito material
biolégico com restricdo, essa
condi¢cao deve constar no laudo;
Xl - data de emissdo do laudo;
e

XIV - assinatura legalmente va-
lida.

vico de EAC, além de
estarem em conformi-
dade com as exigéncias
regulatérias e normativas
aplicaveis.

A assinatura legalmen-
te valida é a assinatura
feita de proéprio punho e
aquelas previstas na Lei
n° 14.063, de 23 de se-
tembro de 2020.

RDC 786:2023 da ANVISA comentada pelos Assessores Cientificos do PNCQ




Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 139 O Servigo de EAC Tipo Ill que | O Servico deve adotar | Apresentar docu-
optar pela transcricdo dos lau- | medidas adequadas | mento da quali-
dos emitidos pelo Laboratério de | para assegurar que as | dade.

Apoio, deve garantir a fidedigni- | informagdes transcritas

dade dos mesmos. sejam precisas e consis- [ PQ 012
tentes com os resultados
originais.

§1° O responsavel pela liberagao do | O responsavel pela libe- | Apresentar pro-
laudo pode adicionar comenta- | ragdo do laudo, no caso | cedimento da
rios de interpretagdo ao texto do | do Servico de Exame de | qualidade.
Laboratério de Apoio, conside- [ Andlises Clinicas (EAC) | Deve ser verifi-
rando o estado do paciente e o | Tipo lll, tem a prerroga- | cado o artigo 6,
contexto global dos exames. tiva de adicionar comen- | incisos I, Il e IV

térios de interpretagéo | do cddigo do con-
ao texto do Laboratério | sumidor.

de Apoio. Esses comen-

tarios podem levar em | PQ 012
consideracédo o estado

do paciente e o contexto

global dos exames reali-

zados.

§2° O laudo deve conter o nome do | A informagdo do nome | Apresentar laudo
Laboratério de Apoio que reali- | do Laboratério de Apoio | com evidéncia.
ZOu 0 exame. que realizou o exame é

obrigatéria no laudo.

Art. 140 Caso haja a necessidade de | Quando for necessario | Apresentar laudo
retificagdo em qualquer dado | retificar qualquer dado | retificado.
constante do laudo ja emitido, | presente em um laudo ja
a mesma deve ser feita em um | emitido, é importante que
novo laudo onde fique clara a re- | essa retificacéo seja fei-
tificagao realizada. ta em um novo laudo, de

forma clara e explicita.
Paragrafo | Em caso de alteragdes rele- Apresentar o re-
Unico vantes, apos o laudo ja ter sido gistro.

entregue ou disponibilizado, o
Servigo Tipo lll deve assegurar
que seja realizado contato com
paciente ou seu responsavel,
informando o fato e registrando
o nome contatado e data de tal
comunicagao.

RDC 786:2023 da ANVISA comentada pelos Assessores Cientificos do PNCQ




CAPITULO VII
DA GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)

Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 141

O Servigo que executa EAC
deve assegurar a confiabilidade
dos EAC por meio da GCAQ.

O laboratério deve ter
implementado um pro-
grama de gestéo de con-
trole da qualidade para
assegurar a confiabilida-
de dos resultados dos
exames, por intermédio
da GCQ - Gestao do
Controle da Qualidade.

MQ 001

Art. 142

A GCQ é composta, no minimo,
pela realizagdo do Controle In-
terno da Qualidade (CIQ) e do
Controle Externo da Qualidade
(CEQ).

Apresentar os procedi-
mentos para CIQ e CEQ
bem como evidencias de
aplicagao deles no labo-
ratorio.

PQ 009 - Con-
trole Interno da
Qualidade - CIQ
PQ 010 - Con-
trole Externo da
Qualidade - CEQ

Art. 143

O Servigo que executa EAC
deve manter registros dos Con-
troles da Qualidade, bem como
instrucdes escritas para sua re-
alizagéo.

Apresentar as instrugdes
de trabalho ou os pro-
cedimentos para a reali-
zagao das atividades de
controle de qualidade
interno e externo e regis-
tros que comprovem sua
execucao.

PQ 009
PQ 010

Art. 144

O servigo que executa EAC deve
ter a GCQ aplicada a todos os
EAC realizados.

Apresentar lista de todos
0s exames realizados na
rotina do laboratério e
que estejam cobertos por
programa de CIQ e CEQ.
Apresentar os registros
de execugéo.

L 001 — Lista de
exames

Art. 145

A GCQ deve ser documentada,
contemplando:

| - lista de todos os exames re-
alizados;

Il - forma de controle e frequén-
cia de utilizagéao;

Il - limites e critérios de aceita-
bilidade para os resultados dos
controles; e

IV - avaliagao e registro dos re-
sultados dos controles.

Apresentar a lista dos
exames realizados com
0s recursos proprios do
laboratério que estdo
contemplados pelos pro-
gramas de CIQ e CEQ.
Apresentar os registros
da execugao dos progra-
mas de CIQ e CEQ para
estes exames.

L 001
PQ 009
PQ 010
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Secao |

Controle Interno da Qualidade (CIQ)

Item

Requisito

Comentario

Evidéncia ou
documento do
PNCQ Gestor

Art. 146

A participacdo em programas
de CIQ deve ser individual para
cada Servico que executa EAC.

O laboratério deve ter
um programa de CAQl
implementado para cada
unidade que executa
exames de analises clini-
cas sob sua supervisao,
incluindo os postos de
coleta quando aplicavel.

PQ 009

Art. 147

O Servigo que executa EAC
deve realizar o CIQ para todos
os analitos executados, contem-
plando:

| - monitoramento da fase analiti-
ca pela analise da amostra con-
trole, com registro do resultado
obtido e analise dos dados;

Il - definigdo dos critérios de
aceitacéo e rejeicao dos resulta-
dos por tipo de analito e de acor-
do com a metodologia utilizada;

Il - liberacdo ou rejeicdo das
analises apos avaliagdo dos re-
sultados das amostras controle;

IV - registro das inadequacdes,
investigacdo de causas e agdes
tomadas para os resultados re-
jeitados de amostras controle; e
V - critério de avaliagdo dos re-
sultados das amostras controle.

Os procedimentos de
controle interno da qua-
lidade  implementados
pelo laboratério devem
abranger os itens abaixo:
* Fazer uma lista dos
analitos que s&o subme-
tidos aos controles inter-
nos;

+ Cabe ao laboratério
estabelecer quais os li-
mites e critérios de acei-
tabilidade dos resultados
dos seus controles;

* O laboratério deve
fazer uma anadlise dos
resultados de seus con-
troles e registrar essas
analises;

* O processo analiti-
co deve ser monitora-
do através de amostras
controle, calibradores e
outros materiais de refe-
réncia;

» Os resultados obtidos
devem ser registrados e
analisados;

* Acgbes corretivas ou
preventivas adotadas
para tratamento das re-
jeicdes das amostras de-
vem ser registradas.

Apresentar grafi-
cos ou documen-
tos que compro-
vem a realizagao
do ClQ.
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

Art. 148 Para o CIQ, o Servigco que exe- [ As amostras controle | Apresentar com-
cuta EAC deve utilizar amostras | comerciais utilizadas no | provante de com-
controle comerciais, regulariza- [ CIQ devem estar regula- | pra.
das junto a ANVISA ou amostras | rizados na ANVISA/MS.
controle comerciais obtidas por
comparagao interlaboratorial.

§1° Formas alternativas descritas na | Caso nédo existam amos- | PQ 009
literatura cientifica podem ser |tras comerciais disponi-
utilizadas, desde que permitam | veis no mercado o labo-

a avaliagao da precisado do siste- | ratério pode fazer usos

ma analitico. de uma abordagem al-
ternativa desde que haja
literatura comprovando a
precisado do sistema ana-
litico.

§2° As amostras controle devem ser | O CIQ deve examinar os | Apresentar os re-
analisadas da mesma forma que | diferentes tipos de amos- | gistros
amostras dos pacientes. tras controle da mesma

maneira que o laborato-
rio examina as amostras
dos pacientes.

Art. 149 O Servigo que executa EAC | Os instrumentos utiliza- | Apresentar os re-
deve realizar o ClIQ em todos os | dos pelo laboratério de- | gistros.
instrumentos em uso. vem ter controle interno

da qualidade.
Art. 150 Para os EAC que requeiram pro- | Dispositivos  utilizados | Apresentar os re-

dutos para diagnéstico in vitro
(PDIV) que nao necessitem de
instrumento para leitura, inter-
pretagdo ou visualizagao do re-
sultado, o CIQ deve ser realiza-
do, no minimo, a cada troca de
lote e a cada remessa.

como teste rapido sem
auxilio de equipamento
para leitura e interpre-
tagdo deve ter seu CIQ
realizado, no minimo,
a cada troca de lote e a
cada remessa.

gistros.
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Evidéncia ou

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor

§1° A frequéncia de realizagdo do | A frequéncia de realiza- [ PQ 009
CIQ a cada troca de lote pode- [ ¢do pode ser alterada
ra ser reduzida de acordo com | desde que garanta os ob-
critérios tecnicamente estabele- | jetivos do CIQ, haja trei-
cidos e desde que: namento oferecido pelo
| - Seja garantido o atendimento | fornecedor e registros de
ao objetivo do CIQ; implantacdo do controle,

Il - Seja oferecido, pelo forne- | possua certificados emi-
cedor, treinamento inicial de |tidos pelos fabricantes
implantacdo dos testes, cuja|com certificagdo lote a
evidéncia deve ser mantida no | lote e conduzidos por
Servigo; laboratdrios acreditados
lll - Estejam disponiveis certifi- | NBR ISO/IEC 17025 ou
cados aprovados pelos progra- | NBR ISO 15189.

mas de certificacédo lote a lote,

que devem ser conduzidos por

laboratérios acreditados pela

NBR ISO/IEC 17025 ou NBR

ISO 15189 e contratados pelos

detentores de registro.

§2° Nos casos previstos no § 1° des- | O fabricante deve dispo-
te artigo, os certificados para to- | nibilizar ao laboratério os
dos os lotes devem ser disponi- | certificados emitidos lota
bilizados ao respectivo Servigo. | alote.

§3° No ambito do SUS, fica permiti- | A realizagcdo de controle | Apresentar regis-
da a realizagédo do CIQ por labo- | interno podera ser re- | tros de ClQ.
ratorio acreditado a cada lote de | alizada por laboratério
produto para diagndstico in vitro | acreditado antes da dis-
destinado ao Ministério da Sau- | tribuicdo ao Ministério da
de antes de sua distribui¢ao. Saude.

§4° Para os EAC que requeiram pro- | Outros exames de anali- | PQ 009

dutos para diagnéstico in vitro
nao contemplados no caput, o
ClQ deve ser realizado, minima-
mente, a cada corrida analitica.

ses clinicas nao contem-
plados devem ter o CIQ
realizado, minimamente,
a cada corrida analitica.
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Secao ll

Controle Externo da Qualidade (CEQ)

Evidéncia ou

da doagéo de material biologico
deve ser compartilhada entre o
Servigo Tipo Il e o Provedor de
Ensaio de Proficiéncia.

para o transporte do
material biolégico entre
laboratério e provedor
do ensaio de proficiéncia
devem estar estabeleci-
das.

Item Requisito Comentario documento do
PNCQ Gestor
Art. 151 A participagado em programas de | Todas as unidades da | Apresentar o con-
CEQ deve ser individual para | empresa, matriz e fi-|trato com o Pro-
cada Servico que executa EAC | liais devem participar do | vedor de Ensaio
e para todos os instrumentos em | CEQ. de Proficiéncia.
uso.
Art. 152 Para os exames néo contempla- | Quando o provedor do | PQ 010
dos em Programas de CEQ, o[ CEQ nédo dispde de
Servigo que executa EAC deve | amostras-controle, la-
adotar formas alternativas de | boratério pode adotar
avaliagcdo da exatiddo do siste- | formas alternativas des-
ma analitico descritas em litera- | critas em literatura cien-
tura cientifica. tifica.
Paragrafo | O Servico que executa EAC | O laboratério deve pos- | PQ 010
unico deve verificar anualmente a dis- | suir uma forma de verifi-
ponibilidade de ensaios de profi- | car anualmente a dispo-
ciéncia para esses exames, jun- | nibilidade de programas
to aos Provedores de Ensaios de | de ensaios de proficién-
Proficiéncia e fornecedores. cia para os exames reali-
zados em sua rotina.
Art. 153 Fica permitido somente ao Servi- | O laboratério poder for- | Apresentar docu-
¢o Tipo Il a doagédo de material | necer amostras aos pro- | mento do acordo
bioldgico para Provedor de En- | vedores de ensaio de |realizado com o
saio de Proficiéncia. proficiéncia desde que | Provedor, se per-
os requisitos das amos- | tinente.
tras sejam atendidos.
§1° A doagdo de material bioldgico | O laboratério deve aten- | PQ 002
para Provedor de Ensaio de Pro- | der a legislacao vigente
ficiéncia deve resguardar a pro- | (LGPD).
tecdo das informagdes pessoais
dos pacientes.
§2° A responsabilidade pela logistica | As responsabilidades | IT 006
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CAPITULO VIII
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 154. Os servigcos que efetuem as atividades tratadas nesta norma tém o prazo de 180
(cento e oitenta) dias para adequagdo aos termos desta Resolugdo, contados a partir da data
de sua publicagao.

Paragrafo unico. Os itens relativos a infraestrutura fisica do Servigo que executa EAC devem
ser atendidos quando forem realizadas reformas ou ampliagdes de servigos existentes, cons-
trugbes novas, ou adequacgdes de estabelecimentos anteriormente n&o destinados a servigos
de saude ou que tiveram alteragéo no uso de um ou mais de seus ambientes.

Art. 155. A Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, passa a
vigorar com as seguintes alteracgdes:

“Art. 61

§2°

A prestacao de servigo de atengdo farmacéutica compreende a atengdo farmacéutica
domiciliar, a afericdo de parametros fisioldgicos, a execucdo de Exames de Analises
Clinicas nos termos da legislacéo vigente e a administracdo de medicamentos.” (NR)

“Art. 63

§1°

Para subsidiar informagbes quanto ao estado de salde do usuario e situacdes de
risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliagdo da eficacia do trata-
mento prescrito por profissional habilitado, fica permitida a afericdo de determinados
parametros fisiologicos e a execugdo de Exames de Analises Clinicas previstos na
legislagado vigente, nos termos e condigdes desta Resolugéo.” (N.R.)

“Subsecéo Il

Da Aferigao Dos Parametros Fisioldgicos e Execugdo De Exame De Analises Clinicas
Art. 69. A afericdo de parametros fisioldgicos e a execugcao de Exames de Anadlises
Clinicas oferecidas na farmacia e drogaria devem ter como finalidade a assisténcia
farmacéutica, assisténcia a salde e orientagdo sanitaria, ndo possuindo, em nenhu-
ma hipétese, o objetivo de diagnéstico.” (NR)

“Art. 71. Para a medigao de parametros fisioldgicos e para a execugao de exames de
analises clinicas permitidos deveréao ser utilizados materiais, aparelhos, instrumentos
e acessorios que estejam regularizados junto a ANVISA.” (NR)

“Art. 72. As instrugdes escritas relacionadas aos procedimentos de afericdo de pa-
rametros fisioldgicos e execugdo de Exames de Analises Clinicas devem indicar cla-
ramente os instrumentos e as técnicas ou metodologias utilizadas, pardmetros de
interpretagdo de resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

Paragrafo unico. As instrugdes escritas devem incluir os equipamentos de protegédo
individual (EPI) a serem utilizados para a medigédo de parametros fisioldgicos e para a
execugdo de Exames de Analises Clinicas, assim como trazer orientagbes sobre seu
uso e descarte.”(NR)
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Art. 81

§2°-1

c) valores dos parametros fisioldgicos e dos resultados dos Exames de Analises Clini-
cas, quando houver, seguidos dos respectivos valores considerados normais;

d) frase de alerta, quando houver medi¢do de parametros fisiologicos e realizacédo de
Exames de Analises Clinicas: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE
DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA”; “(NR)

Art. 156. O descumprimento do disposto nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos ter-
mos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 157. Ficam revogados:

|- 08§2°do art. 69 e o art. 70 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto
de 2009; e

Il - a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005.
Art. 158. Esta Resolugdo entra em vigor em 1° de agosto de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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