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Regulamento técnico para funcionamento de Ilaboratdrios
clinicos: RDC n° 786/2023

Um documento normativo extremamente relevante no contexto do laboratério clinico é a Resolugao
RDC/ANVISA n¢ 786, de 5 de maio de 2023. Essa RDC dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que
executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

De acordo com o préprio documento, o objetivo da RDC 786/2023 é “estabelecer os requisitos
técnico-sanitdrios para o funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e

de outros Servigcos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC)”.

Ja quanto a abrangéncia, "esta Resolucdo 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)".

Além disso, a resolucdo estipula que:

Os Exames de Andlises Clinicas englobam, mas ndo se limitam, aos exames bioldgicos,
microbioldgicos, imunoldgicos, quimicos, bioquimicos, imunohematoldgicos, hematoldgicos,
citoldgicos, anatomopatoldgicos, genéticos, de biologia molecular, biologia celular, micologia,
parasitologia, toxicologia, urindlise ou outros exames em material bioldgico de origem humana.

Esta Resolucdo ndo se aplica ao uso de produtos para diagndstico in vitro classificados como
produtos para autoteste regularizados junto a Anvisa.

Definicdes

A RDC 786/2023 traz alguns conceitos e definicdes importantes que facilitam a compreensdo do
documento. Esses conceitos serdo abordados a seguir e é muito importante que vocé memorize essas
definicGes, que muitas vezes sdo cobradas de modo literal nas questdes de prova.

()

TOME

NOTA!

I - analito: substdncia ou conjunto de substdncias de interesse que se pretende identificar ou
quantificar;

Il - alvara de licenciamento: documento, ou equivalente, expedido pelo d6rgdo sanitdrio
competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que autoriza o funcionamento dos
estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigildncia sanitdria;

a Prefeitura de Uberaba-MG (Especialista em Saude | - Farmacéutico) Conhecimentos Especificos - 20
www.estrategiaconcursos.com.br




Ana Cristina dos Santos Lopes, Rafaela Gomes, Sénia Mota Do
Aula 00

(]

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

IV - calibragdo: conjunto de operacbes sob condicbes 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 Distribui¢cdo (CD): estabelecimento de apoio ao Servico que executa EAC,
autorizado pelo drgdo de vigildncia sanitdria competente, capacitado a realizar as atividades
associadas ao armazenamento, acondicionamento e transporte de material bioldgico;

VI - comparacgdo interlaboratorial: organizagdo, realizagdo e avaliagiGo de medi¢cées ou ensaios
nos mesmos ou em itens similares por dois ou mais laboratdrios, de acordo com as condigcoes
predeterminadas;

VII - Consultorio 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;

VIl - Controle da Qualidade - CQ: forma de monitoramento pela andlise de amostras controle,
de modo a acompanhar os resultados para definicdo da precisdo e exatidGo do processo analitico
através do uso de controle interno da qualidade (CIQ) e controle externo da qualidade (CEQ);

IX - Controle Externo da Qualidade - CEQ: determinagfo da exatidGio e do desempenho do
processo analitico dos EAC, realizada por meio de comparagées 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 estd operando dentro
dos limites de tolerdncia pré-definidos;

Xl - contrato: documento mutuamente acordado entre as Empresa Contratante e Empresa
Contratada estabelecendo as atribui¢cbes e as responsabilidades contratuais de cada uma das
partes;

Xll - corrida analitica: conjunto de medicbes efetuadas em um grupo de amostras em intervalo
de tempo pré-determinado, sob as mesmas condi¢bes de repetibilidade, tais como método,
analista, instrumentagdo, local e condi¢des de utiliza¢do;

Xlll - embalagem primdria: embalagem que estd em contato direto com o material bioldgico a
ser transportado, constituindo recipiente, envoltdrio ou qualquer outra forma de protegdo,
removivel ou néo, que se destina a envasar, manter, conter, cobrir ou empacotar o material
bioldgico a ser transportado, também chamada de embalagem interna;

XIV - Estabelecimento assistencial de saude (EAS): é o espaco fisico delimitado, fixo ou itinerante,
onde sdo realizadas as agdes de assisténcia a saude humana sob responsabilidade técnica;
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XV - Exame de Andlises 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
andlises clinicas;

XVI - fase analitica: conjunto de processos, com descrigdo especifica, utilizado na realizacéo das
andlises de acordo com determinado método;

XVII - fase pos-analitica: fase que se inicia apds a obtengdo de resultados vdlidos das andlises e
finda com a emissdo do laudo e providéncias de comunica¢do, para a interpretacdo pelo
solicitante;

XVIII - fase pré-analitica: fase que se inicia com a solicita¢Go da andlise, passando pela obtengdo
do material bioldgico, e finda ao se iniciar a andlise propriamente dita;

XIX - instrugdo escrita: toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades realizadas e
informagées 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¢do de ser
usado como um produto para diagndstico in vitro;

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

XXIl - Laboratdrio de Apoio: Laboratdrio clinico que realiza andlises em material bioldgico
enviado por Servigo Tipo IlI;

XXIII - Laboratorio de Anatomia Patoldgica: Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) que
realiza as atividades relacionadas aos procedimentos diagndsticos anatomopatoldgicos, por
bidpsia e citopatoldgicos, incluindo ato da puncéo 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 fabricacéo que se caracteriza por
sua homogeneidade;

XXV - material biolégico ou amostra bioldgica: tecido ou fluido constituinte do organismo
humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, drgdos ou outros fluidos de
origem humana ou isolados a partir destes;

XXVI - material biologico primdrio: tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais como
excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, érgdos ou outros fluidos de origem humana ou
isolados a partir destes que ndo sofreram alteracbes no seu estado natural ou que néo foram
submetidos a atividades que visam a preparacGo para a andlise, tais como: centrifugacdo,
filtragcdo, resfriamento, aquecimento, homogeneizacdo, transferéncia, entre outros;
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XXVII - metodologia prépria (in house): metodologia analitica, reagentes ou sistemas analiticos
desenvolvidos, produzidos e validados pelo Servigo Tipo Il para uso em seu ambiente, podendo
ser aplicada em pesquisa ou em apoio ao diagndstico e terapéutico;

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

XXIX - Posto de Coleta: servico vinculado, societdria ou contratualmente, a apenas um
laboratdrio clinico, que realiza a coleta e armazenamento de amostras bioldgicas, podendo
realizar exames permitidos aos Servicos Tipo | e os exames presenciais, cuja realiza¢éo ocorre no
ato da coleta;

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

XXXI - produto para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrées, controles, coletores
de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinag¢do, com intengéo
de uso determinada pelo fabricante, para andlise in vitro de material bioldgico derivado do corpo
humano, exclusivamente ou principalmente para prover informacbes com propdsitos de
diagndstico, monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais
receptores de sangue, tecidos e drgdos;

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

XXXIII - Provedor de Ensaio de Proficiéncia: organizagdo acreditada conforme a norma I1SO/IEC
17043 responsadvel pela realizagdo dos programas de ensaio de proficiéncia, utilizados para
monitoramento analitico dos exames;

XXXIV - rastreabilidade: capacidade de recuperagdo do histérico, da aplicagdo ou da localizagdo
daquilo que estd sendo considerado, por meio de identifica¢des registradas;

XXXV - relatorio de validagdo: documento no qual os procedimentos, registros, resultados e
avaliagdo da validagdo séo consolidados e sumarizados;

XXXVI - Responsdvel Legal (RL): pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em
nome da pessoa juridica;

XXXVII - Responsdvel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado que assume perante a
Vigil@ncia Sanitdria a responsabilidade técnica do Servico que executa atividades relacionadas ao
EAC;

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

XXXIX - supervisor de pessoal técnico: competéncia atribuida a um profissional legalmente
habilitado, que realiza a supervisdo do pessoal técnico durante o periodo de funcionamento do
Servico que executa EAC;
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XL - validagdo: processo estabelecido por evidéncias documentadas que comprovam que uma
atividade especifica apresenta conformidade com as especificacbes predeterminadas e atende
aos requisitos da qualidade.

Condicdes Gerais

O Capitulo Il da RDC 786/2023 aborda aspectos relativos a classificacdo (servigo tipo I, servico tipo Il
e servigo tipo lll); e a infraestrutura fisica e recursos materiais.

Os Servicos que executam EAC sdo classificados em:
| - Servigo Tipo |;
Il - Servigo Tipo II; e

Il - Servigo Tipo lll.

Servigo Tipo |
Somente sao classificados como Servico Tipo | as farmacias e os consultérios isolados, sendo que o
consultorio isolado ndo é autorizado a comercializar os produtos para diagndstico in vitro, assim como a

realizar EAC para outros Servigos.

O Servigo Tipo | deve cumprir os seguintes requisitos para realizacdo de EAC:

I - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira leitura exclusivamente visual;

Il - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira exclusivamente material bioldgico
primdrio;

Il - utilizar produto para diagndstico in vitro que ndo necessite de instrumento para leitura,

interpretagdo ou visualizagéo do resultado; e

IV - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC
no prdprio servigo (in loco).

Além dos requisitos supracitados, os Servigos Tipo | devem possuir alvard de licenciamento ou
equivalente, expedido pelo orgdo sanitdrio competente, indicando as atividades relacionadas ao
EAC, além daquelas referentes a atividade de farmdcia ou consultdrio isolado.

Ao Servigo Tipo | é proibido realizar:
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I - EAC que requeira instrumento para leitura, interpretacdo e visualizagdo dos resultados;
Il - recebimento ou encaminhamento de material bioldgico para a realizacéGo de EAC;

Il - EAC que requeira leitura, interpretagdo e visualiza¢cdo remota dos resultados;

IV - guarda, armazenamento ou transporte de material bioldgico;

V - atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excegdo da coleta de material bioldgico;
VI - pungdo venosa e pungdo arterial;

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

VIII - EAC que utiliza urina como material bioldgico.

O EAC executado no Servico Tipo | deve ser realizado exclusivamente por profissional legalmente
habilitado. E importante ressaltar que o EAC realizado pela farmécia autorizada como Servico Tipo | tem a
finalidade de triagem, sem fins confirmatdrios, com vistas a compor as acdes de assisténcia farmacéutica,
assisténcia a salde e orientacdo sanitaria nos termos da Lei n2 13.021, de 8 de agosto de 2014 (que dispde
sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas), e da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 44, de 17 de agosto de 2009 (que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da prestacdo de servigos
farmacéuticos em farmacias e drogarias e dd outras providéncias.), e suas atualizagdes.

O resultado do EAC realizado pela farmdcia deve subsidiar as informagdes quanto ao estado de saude
do usuario e situagdes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficacia do
tratamento prescrito por profissional habilitado. E o registro do resultado do EAC realizado na farmacia deve
constar na Declaracgdo de Servico Farmacéutico.

Por fim, o envio de material bioldgico coletado no consultdrio isolado por profissional habilitado no
ambito da assisténcia a saude para o Servico Tipo Il devera seguir o disposto nesta Resolucdo, assim como

a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 504, de 27 de maio de 2021 (que dispde sobre as Boas Praticas
para o transporte de material biolédgico humano), e suas atualiza¢des.

Servico Tipo Il
O Posto de Coleta é classificado como Servico Tipo Il.

O Servico Tipo Il é autorizado a realizar:

|- coleta de material bioldgico no Gmbito da fase pré-analitica para a execugdo do EAC no Servico |
Tipo Ill;
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Il - recebimento, armazenamento, acondicionamento, processamento e transporte de material
bioldgico no dmbito da realiza¢do da fase pré-analitica para a execugdo do EAC no Servigo Tipo
1;

Il - transcri¢Go do laudo emitido pelo Servico Tipo Ill, desde que garantida a fidedignidade dos
dados e rastreabilidade do servico responsdvel pela etapa analitica;

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

V - todos os EAC permitidos ao Servigo Tipo |, cumprindo-se as mesmas condi¢cOes estabelecidas
para este tipo de servico;

VI - servigo de coleta e execugdio de EAC em unidade itinerante;
VIl - servigo de coleta e execugéio de EAC em domicilio;

VIII- servico de coleta e execugdo de EAC em empresa.

Além do disposto acima, é permitido ao Servigo Tipo Il a realizagdo de EAC que requeira o uso de
instrumento para leitura, interpretacdo e visualizacdo remota dos resultados, mantidas as demais condicGes
para uso de instrumento estabelecidas para o Servigo Tipo |, sob supervisdao do Servico Tipo Il ao qual esta

vinculado.

Por outro lado, ao Servico Tipo |l é proibido realizar a fase analitica do EAC por meio de metodologias

proprias (in house).

Servico Tipo Il

O Laboratério Clinico e o Laboratério de Anatomia Patolégica sdo classificados como Servigo Tipo

Ill, sendo autorizados a realizar:

(]

| - todos os EAC;

Il - coleta, recebimento, armazenamento, acondicionamento e transporte de material bioldgico;
Il - envio de material bioldgico para realiza¢éo de EAC por Laboratdrio de Apoio;

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

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

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

VIl - servico de coleta e execugdo de EAC em Estabelecimento Assistencial de Saude - EAS.
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Infraestrutura fisica e recursos materiais
A iluminagao da sala de realizacao de EAC deve ser planejada de modo a ndo prejudicar a avaliagao

do EAC e da coloracdo da pele do paciente. A empresa onde serd realizado o servico de coleta e execugao de
EAC deve dispor, pelo menos, de sala de atendimento individualizado.

Infraestrutura do Servico Tipo |

O Servico Tipo | deve ser dotado, no minimo, dos seguintes itens obrigatdrios:

| - drea de recepg¢do do paciente dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de
execu¢do de EAC;

Il - Depdsito de Material de Limpeza (DML);

Il - sanitario; e

IV - sala de execugdio de EAC.

A area do DML pode estar localizada no espago do sanitdrio e os itens I, Il e lll podem ser
compartilhados com outras unidades do servico.

A sala de execucgao de EAC deve ser dotada, no minimo, dos seguintes itens obrigatoérios:

| - lavatério;

Il - bancada;

Il - mesa;

IV - cadeira para coleta;

V - instrumento de refrigeracGo exclusivo para a guarda e conservaclo de produtos para
diagndstico in vitro, com termémetro de momento com mdxima e minima, nos casos de produto
que necessite ser armazenado sob temperatura de refrigera¢do, de acordo com as instrugées de

uso;

VI - drea para depdsito de instrumentos e materiais; e

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

a Prefeitura de Uberaba-MG (Especialista em Saude | - Farmacéutico) Conhecimentos Especificos - 20 6s- 10
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E permitido o compartilhamento do equipamento de refrigeragdo somente com medicamentos que
ndo requeiram equipamento de refrigeracdo exclusivo. Também é permitido o compartilhamento da sala de
execucao de EAC para prestacdo de assisténcia a saude pelo profissional legalmente habilitado, observados
de forma cumulativa os requisitos sanitarios e de infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas.
Por fim, a sala de execucdo de EAC no Servico Tipo | deve dispor de ventilagao natural ou de sistema de

climatizacao.

Infraestrutura do Servico Tipo

(]

O Servico Tipo Il deve ser dotado, no minimo, dos seguintes itens obrigatorios:

I - drea de recepg¢do dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de execugdo de
EAC;

Il - Depdsito de Material de Limpeza (DML);

Il - sanitdrio;

IV - copa;

V - vestidrio/sanitdrio de funciondrios;

VI - drea para lanches de pacientes;

VIl - sala de execugéio de EAC; e

VIl - sanitdrio de paciente anexo a sala de execugdo de EAC.

Os itens de | ao V podem ser compartilhados com outras unidades do servico.

A sala de execugao de EAC deve conter, no minimo, os seguintes itens obrigatorios:

I - maca;

Il - drea de recebimento, triagem e guarda tempordria de material bioldgico;
Il - lavatario;

IV - bancada;

V - mesa;

Prefeitura de Uberaba-MG (Especialista em Saude | - Farmacéutico) Conhecimentos Especificos - 20 os-
www.estrategiaconcursos.com.br




Ana Cristina dos Santos Lopes, Rafaela Gomes, Sénia Mota Do
Aula 00

VI - cadeira para coleta com bracadeira;
VIl - instrumento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e conserva¢do de produtos para
diagndstico in vitro, com termémetro de momento com mdxima e minima, nos casos de produto

que necessite ser armazenado sob temperatura de refrigera¢do, de acordo com as instrugées de
uso;

VIII - instrumento de refrigeragcdo exclusivo para a guarda e conservagdo de material bioldgico,
com termémetro de momento com mdxima e minima;

IX - drea para expedicdo dos recipientes de transporte;
X - drea para depdsito de instrumentos e materiais; e

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

E permitido o compartilhamento do item VIl somente com medicamentos que n3o requeiram
instrumento de refrigeracdo exclusivo. A sala de execucao de EAC no Servico Tipo |l deve dispor de sistema
de climatizagao.

Imfraestrutura do Servico Tipo Il
A infraestrutura fisica do Servico Tipo Il deve atender aos requisitos da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002 (que dispGe sobre o Regulamento Técnico para

planejamento, programacao, elaboragdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais
de saude), e suas atualizacdes.

A estrutura operacional minima do Servigo Tipo Il podera ser estabelecida em atos normativos
especificos e a sala de execugao de EAC no Servico Tipo lll deve dispor de sistema de climatizagao.

Da organizacao

O capitulo Il da RDC 786/2023 trata da organiza¢do do Servigo que executa EAC e da organizacdo do
Servigo de EAC Itinerante.

Da organizagao do Servico que executa EAC
O Servico que executa EAC deve possuir alvara de licenciamento ou equivalente, expedido pelo 6rgao

sanitario competente, indicando as atividades relacionadas ao EAC. O EAS que mantiver Servigo Tipo |,
Servico Tipo Il ou Servico Tipo Il deve cadastrar as atividades relacionadas ao EAC em seu licenciamento e
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cumprir com o disposto na RDC 786/2023 para o Tipo de Servico. Por ocasido do licenciamento do Servico
Tipo Il deve ser informado o nome e o nimero de inscricdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES) do Servico tipo Il ao qual encontra-se vinculado.

O Servico que executa EAC deve ser inscrito no CNES e deve possuir um profissional legalmente
habilitado como Responsavel Técnico. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o Servico que
executa EAC deve contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

O Servigo que executa EAC deve possuir estrutura organizacional documentada e é responsavel por
estabelecer uma politica de acesso a dados e informagdes, computadorizados ou ndo, necessaria para
prover o servico prestado e de forma a assegurar a protecao as informacdes do paciente de acordo com a
Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Protecdo de Dados - LGPD, ou outro instrumento legal
gue venha a altera-la ou substitui-la.

O Servico que executa EAC deve realizar a avaliacao da qualidade de seus produtos ou servicos no
caso de suspeita de desvio da qualidade. Todos os registros devem estar acessiveis e especificados em
instrucdOes escritas.

A realizacdo de EAC em ambiente externo, conforme previsto no art. 52 da RDC 786/2023, deve
ocorrer sob a responsabilidade técnica de um Servico que executa EAC. Nesse contexto, a realizacdo de
exames em ambiente externo deve ser notificada ao drgao de Vigilancia Sanitaria local.

Da organizagao do Servigo de EAC Itinerante

O Servico de EAC ltinerante Tipo Il ou o Servi¢co de EAC Itinerante Tipo Ill deve estar vinculado a um
Servigo Tipo Il fixo. No dmbito de politicas publicas de promocdo e protecdo da saude e prevencdo e
controle de doencas, o Servico de EAC Itinerante Tipo Il ou o Servico de EAC Itinerante Tipo lll pode estar
vinculado a um EAS fixo.

O Servico de EAC ltinerante deve possuir alvara de licenciamento ou equivalente emitido pela
autoridade sanitaria competente e deve estar regularizado junto a autoridade sanitdria competente da
localidade onde esta sendo executado o EAC, conforme pactuagdo locorregional.

O Servico de EAC Itinerante deve possuir um profissional legalmente habilitado como Responsavel
Técnico. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o Servico de EAC Itinerante deve contar com um
profissional legalmente habilitado para substitui-lo. O Responsavel Técnico do Servico Tipo Il fixo é
responsavel pela definicdo dos parametros técnicos para execucao do EAC pelo Servico de EAC Itinerante.

E proibido ao Servico de EAC Itinerante prestar assisténcia com a sua estrutura fisica em movimento.
O Servico de EAC ltinerante deve realizar as medidas e verificagdes apds a montagem do instrumento no
local de parada para atendimento, mantendo-se os registros, a fim de atestar a conformidade as
caracteristicas de projeto e de desempenho declaradas pelo fabricante, bem como, aos requisitos da RDC
786/2023 e demais normativas aplicaveis.

Por fim, o Servico de EAC Itinerante Tipo Il e o Servico de EAC Itinerante Tipo Ill devem seguir os
demais requisitos para o Servico que executa EAC definidos na RDC 786/2023.
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(IBADE - Prefeitura de Seringueiras - RO - 2019 - adaptada) A RDC 786/2023 dispde sobre os requisitos
i técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patoldgica
e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC).
Analise as afirmagdes seguintes e assinale a alternativa correta. :

I. O Servigco que executa EAC deve possuir alvara atualizado, expedido pelo drgao sanitario competente.

Il. O Servico que executa EAC deve possuir um profissional legalmente habilitado como responsavel
i técnico. :

Ill. O Servigo que executa EAC ndo precisa ser inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
i — CNES, pois esses estabelecimentos sao regidos por regras e normas estabelecidas pela proépria :
! instituicdo.

Estd (30) correta (s) apenas:

LA

B) II.

C) 1.

D)lell

E) Il elll.

Comentarios:

Vamos analisar cada uma das afirmativas:

I: certa. De acordo com o artigo 28 da RDC 786/2023: “O Servico que executa EAC deve possuir alvard de
licenciamento ou equivalente, expedido pelo drgfo sanitdrio competente, indicando as atividades
i relacionadas ao EAC”.

Il: certa. De acordo com o artigo 30 da RDC 786/2023: “O Servico que executa EAC deve possuir um
profissional legalmente habilitado como Responsdvel Técnico”. :

lll: errada. De acordo com o item 5.1.3 da RDC 302/2005: “O Servico que executa EAC deve ser inscrito no
CNES e deve possuir um profissional legalmente habilitado como Responsdvel Técnico. Em caso de
impedimento do Responsdvel Técnico, o Servico que executa EAC deve contar com um profissional legalmente
habilitado para substitui-lo.”. :

i Portanto, apenas as afirmativas | e Il estdo corretas.

! Gabarito: letra D.
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Contratualizagao das atividades

a verificacdo do cumprimento do disposto na RDC 786/2023. O contrato deve prever, minimamente:

(]

O capitulo IV da RDC 786/2023 trata da contratualizagdo das atividades, conforme veremos a seguir.

As contratualizacbes das atividades relacionadas aos EAC devem estabelecer as ‘:
responsabilidades das Partes envolvidas e os critérios de controle e de qualificagdo das '
etapas da cadeia de EAC. As Partes devem requisitar documentos que comprovem a :

regularidade sanitdria e demais habilitacbes da outra Parte.

contratos, podem estar sujeitas a inspegdo pelas autoridades competentes.

guarda e estar disponiveis para as Partes envolvidas.

entregues sejam adequados para o propdsito a que se destinam.

A contratualizagdo para realizagdo de atividades relacionadas aos EAC, prevista nesta :
Resolugdo, fica condicionada a anuéncia do Servigo Tipo Ill em realizar o processo de '

qualificagdo das etapas da cadeia de EAC atribuida a outra Parte.

No dmbito da contratualizac@o prevista no caput, no caso de relacéo entre o Servigo Tipo
Il e Servigo Tipo I, o Servigo Tipo Il deve figurar como contratante, sendo responsdvel por '
garantir que sejam implementados processos para assegurar o cumprimento das atividades '

contratualizadas.

As Partes devem estar cientes que as atividades executadas, inclusive a andlise de :
Todos os registros relacionados as atividades contratualizadas devem ser mantidos em

As Partes devem assegurar que todos os produtos, materiais e conhecimentos a elas :

As obrigagdes, responsabilidades e fungdes das Partes devem constar de contrato escrito, com vistas

i | - autorizagcdo expressa para que as Partes promovam auditorias para fins de verificagcédo

i do cumprimento desta norma;

i Il - o fluxo de registros para controle de rastreabilidade;

III o cumprimento de todos os requisitos das fases analitica, pré-analitica e pos- analltlca

desta Resolugdo;

lV a obrigacdo de que as Partes comuniquem entre si desvios de qualidade e I‘ISCOS
5 identificados em tempo habil para a implementagdo de medidas corretivas;

: V-aobrigagdo de que as Partes fornecam todas as informagbes necessdrias a outra Parte
i para garantir uma operag¢éo segura e com redugdo de riscos; :
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VI - a Parte responsdvel pela notificagdo de Doengas de Notificagdo Compulsorias
i determinadas pela legislagdo em vigor;

: VIl - a obrigagdo de que as Partes monitorem e revisem o desempenho, requerendo a outra :
i Parte a implementacdo de qualquer melhoria necessdria; e

VIl - a obrigag@o de que as Partes cumpram os requisitos dispostos nesta Resolugdo, de
: modo a garantir a segurancga, qualidade e confiabilidade dos resultados dos exames. :

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

: Il - a obrigacgdo das Partes de fornecerem todas as informagdes necessdrias a outra Parte :
i para garantir uma operacgdo segura e com redugdo de riscos;

: Il - a obrigagdo das Partes de monitorarem e revisarem o desempenho, requerendo a outra
i Parte medidas para implementagdo de qualquer melhoria necessdria;

IV - a competéncia do Servigo Tipo Ill em promover os controles de desempenho para a
i outra Parte; e :

V - a obrigagdo de cada Parte para assegurar o cumprimento dos requisitos de controle
i interno e externo de qualidade.

Por fim, os Responsdveis Legais dos Servicos de EAC e da Central de Distribuicdo sdo os responsaveis
por garantir a execugao das atividades previstas na contratualizacao.

Gestao da qualidade
O capitulo V da RDC 786/2023 trata da gestdo da qualidade e é dividido em 4 se¢bes:

e Do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ);
e Do gerenciamento das tecnologias, subdividido em:
o Dos produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos;
o Do sistema de informacao;
o Do gerenciamento de riscos inerentes; e
o Do gerenciamento dos residuos);
e Da gestdo de documentos;
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e Da gestdo de pessoal e de educacdo permanente dos profissionais.

Do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ)

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem implementar o Programa de Garantia
da Qualidade (PGQ). O PGQ deve abranger o Servico de EAC Itinerante proprio ou contratado. Além disso, o
Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem garantir que a execucdao das atividades
relacionadas ao EAC corresponda a finalidade pretendida, adotando todos os requisitos de seguranga,
qualidade e eficacia necessdarios. O cumprimento do disposto no caput deste artigo é de responsabilidade
do Responsavel Legal e do Responsavel Técnico do Servigo que executa EAC e da Central de Distribuicao.

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem implementar um PGQ, que contemple,
no minimo:

| - o0 gerenciamento das tecnologias;

i Il - o gerenciamento dos riscos inerentes;

i

i Il - a gestdo de documentos;

: |V - a gestdo de pessoal e de educag¢do permanente dos profissionais;

: V- o gerenciamento dos Processos Operacionais; e

O Programa da Garantia da Qualidade deve ser documentado e ter sua efetividade monitorada pelo
Responsavel Técnico por meio de indicadores de desempenho. O Servico que executa EAC deve comparar
os resultados de seus indicadores de desempenho por meio de programas e, quando nao disponivel, através
de referéncias bibliograficas atualizadas.

Do gerenciamento das tecnologias

Todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria utilizados pelo Servigco que executa EAC e pela Central
de Distribuicdo devem estar regularizados junto a Anvisa. O Servico que executa EAC e a Central de
Distribuicdo devem garantir que os produtos e instrumentos sejam utilizados exclusivamente para os fins a
gue se destinam, obedecendo as normativas aplicaveis e conforme as instrugdes de uso dos fabricantes.

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem realizar o gerenciamento de suas

tecnologias, mantendo, mas ndo se limitando, as condi¢cGes de sele¢do, aquisi¢do, transporte, recebimento,
armazenamento, distribuicdo, instala¢ao, calibra¢dao, funcionamento ou uso, descarte e rastreabilidade.
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O Servigo que executa EAC e a Central de Distribuigdo devem monitorar o desempenho e seguranga
no uso dos produtos sob vigilancia sanitdria e oferta de servicos, bem como adotar estratégias para a
identificagdo e notificagdo de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas ocorridos, investigar as
ocorréncias e adotar medidas para prevenir sua recorréncia. As notificacdes de eventos adversos e queixas
técnicas associados aos produtos sob vigilancia sanitaria ou a assisténcia a saude devem ser feitas pelos
servicos por meio do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), ou do sistema que vier a
substitui-lo. O servico deve colaborar com a operacionalizacdo da acdo de campo que envolva dispositivos
médicos adquiridos para uso de suas atividades.

O Servigo que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem estabelecer, implementar e manter
critérios para assegurar a qualidade dos EAC. Além disso, o Servico que executa EAC e a Central de
Distribuicdo devem realizar e manter registro da manutencao preventiva e corretiva dos instrumentos de
acordo com as instru¢des de uso. Na auséncia de definicdo do fabricante do instrumento quanto a
periodicidade de manutencdo preventiva e corretiva, essa deve ser estabelecida pelo Servigo que executa
EAC, devendo ser executada com frequéncia, no minimo, anual. O Servico Tipo lll deve incluir no seu plano
de gerenciamento de tecnologias os instrumentos utilizados para realizagao de EAC pelo Servigo Tipo | e
Servico Tipo Il com o qual mantém contrato de supervisao.

O Servico que executa EAC deve realizar medidas e verificagdes 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 da RDC 786/2023 e das demais normativas aplicaveis, bem como, determinar
a periodicidade de sua execucdo. O Servico que executa EAC deve manter registro das medidas e
verificagdes dos instrumentos.

Os instrumentos devem ser calibrados em laboratérios acreditados por organismos de acreditacao
signatarios dos acordos de reconhecimento mutuo, a fim de garantir a rastreabilidade metroldgica,
conforme a periodicidade recomendada pelo fabricante. Na auséncia de recomendacao do fabricante do
instrumento quanto a periodicidade de calibracdo, essa deve ser estabelecida pelo Servico que executa EAC
de acordo com procedimentos e registros estabelecidos para a devida evidéncia de controle metrolégico do
instrumento, devendo ser executada com frequéncia, no minimo, anual.

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem garantir meios eficazes para o
armazenamento dos produtos para diagndstico in vitro e do material bioldgico, garantindo sua conservacgao,
eficacia e seguranga, mesmo diante de falha no fornecimento de energia elétrica.

Os instrumentos que necessitam funcionar com temperatura controlada devem ter, no minimo,
medicdes de temperatura realizadas e registradas no inicio e fim da operacdo. Para instrumentos de

operacao continua, o registro deve ser realizado de forma a monitorar a operagao do instrumento durante
todo o processo cujo controle da temperatura seja necessario.

Dos produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos
O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem:

e dispor de instrumentos de acordo com a complexidade do servico e necessarios ao
atendimento de sua demanda.
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e manter instru¢bes escritas em lingua portuguesa referentes ao instrumento, podendo ser
substituidas ou complementadas por manuais do fabricante.

e registrar o recebimento dos produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos
de forma a garantir sua rastreabilidade.

Os registros dos produtos para diagndstico in vitro recebidos devem apresentar dados tais como o
numero do lote, a conformidade das condi¢des de transporte, a data de recebimento e outras informacgdes
necessarias para a garantia da rastreabilidade e qualidade.

O reagente e insumo fracionados ou preparados pelo Servico que executa EAC e por ele utilizados
devem ser identificados com rétulo contendo:

I - nome do reagente ou insumo;

Il - concentragdo ou especificacdo;
l Il - numero do lote, quando aplicavel; :
IV - data de preparacdo;

i V-nome do responsdvel pelo fracionamento ou preparo;

VI - data de validade;

i VIl - condi¢bes de armazenamento; e

E proibida a comercializagdo dos reagentes e insumos fracionados ou preparados pelo Servico que
executa EAC. A utilizacdo de reagentes, insumos e produtos para diagndstico in vitro e suas condicdes de
preservacao e armazenamento devem respeitar as recomendacdes de uso do fabricante, ndo sendo
permitida a sua revalida¢do depois de expirada a validade. E permitido que o Servico que executa EAC
realize ensaios analiticos de forma a garantir a qualidade dos insumos e dos produtos utilizados nos
processos operacionais do préprio servico. O Servico que executa EAC deve manter registros das
manutengdes preventivas e corretivas dos instrumentos de acordo com o previsto nas instrugdes de uso.

Do sistema de informacao

O Servico que executa EAC deve definir uma politica e responsabilidades para estabelecer:

| - sistemdtica de acesso a dados e informagdes dos pacientes e dos profissionais do servico;
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i Il - controle de acesso a langamento e alteracbes de dados e resultados dos exames dos
i pacientes, contendo histdricos com datas, hordrios, usudrio e local em que ocorreu o
i cadastro ou alteragdo das informacgdes;

i
: Il - processo sistematizado para liberagdo de resultados dos exames e laudos dos pacientes,
i seja ela automdtica ou manual;

l IV - politica de privacidade e confidencialidade da informagéo; e

V sistemadtica definida e documentada de prote¢do contra acessos ndo autorizados.

O Servigo que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem realizar a avaliacdo e verificacdo do
sistema ou programa de informatica antes de sua implementacdo, e documenta-las, contemplando
informacgdes referentes a disponibilidade, confiabilidade, integridade dos dados e responsabilidades das
instituicoes e dos usuarios.

Do gerenciamento de riscos inerentes

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem definir e implementar medidas para o
aprimoramento constante do gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas. Além disso, o
Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem organizar estrutura e implementar acdes para a
melhoria continua dos processos de trabalho, que deve contemplar, no minimo, o planejamento, execucao,
avaliacado e intervengao continuos na estrutura, nos processos e nos resultados do EAC.

O gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo:

| - identifica¢éo, andlise, avaliacdo, tratamento, monitoramento e comunicagéo dos riscos; :
i Il - identifica¢do de possiveis falhas de instrumentos e erros humanos que possam resultar :
i em incidentes relacionados a assisténcia a saude e promogdo das medidas preventivas
i necessdrias;
i Il - investigacdo documentada que determine as causas das possiveis falhas de :
i instrumento, erros humanos identificados ou descumprimento das normativas em vigor, :

i suas consequéncias e as agdes preventivas e corretivas necessdrias; e

i |V - execucgdo das agcbes preventivas e corretivas identificadas durante as investigagoes.

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem manter atualizadas e disponibilizar a
todos os funcionadrios, instrugoes escritas de biosseguranca, contemplando, no minimo, os seguintes itens:
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| - instrucdes escritas de sequranga bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, de :
i acordo com os procedimentos realizados, instrumentos e microrganismos envolvidos, :
i adotando as medidas de sequranga compativeis; :

i Il- instrugbes de uso para os Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) e Equipamentos de
i Protegdo Coletiva (EPC); :

: Il - procedimentos em caso de acidentes; e

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

Do gerenciamento dos residuos

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem implementar o Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Satude (PGRSS) atendendo os requisitos da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 222, de 28 de marco de 2018, e suas atualiza¢des, e Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 661,
de 30 de margo de 2022, e suas atualizacbes. O servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem
cumprir, também, com o disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 661, de 30 de marco de
2022, e suas atualizagdes, caso exercam suas atividades em areas de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados.

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem possuir instrucdes escritas para limpeza,
desinfeccao e esterilizacdo das superficies, instalagbes, instrumentos, artigos e materiais. Deve ser
assegurada a higienizacdo dos ambientes de forma a garantir a seguranga do paciente e dos profissionais.

A limpeza do ambiente onde é realizado o EAC deve ter sua execucdo registrada diariamente no
inicio e no término do horario de funcionamento. Todos os ambientes relacionados a execucdo de EAC
devem estar limpos antes de todos os atendimentos. Apds a prestacdo de cada atividade deve ser verificada
a necessidade de realizar novo procedimento de limpeza. Os saneantes e os produtos usados nos processos
de limpeza e desinfeccdo devem estar regularizados junto a Anvisa e serem utilizados segundo as
especificacdes do fabricante.

Da gestao de documentos

Toda a documentacdo e registros de que trata a RDC 786/2023 devem ser mantidos e arquivados
pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos. As alteracdes realizadas nos registros devem conter data, nome ou
assinatura legalmente vdlida do responsavel pela alteracdao, preservando o dado original. Todos os
documentos que compdem o Programa da Garantia da Qualidade devem estar em lingua portuguesa.

O Servico que executa EAC deve manter os seguintes documentos atualizados e disponiveis em meio
fisico ou eletronico:
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: | - Projeto Bdsico de Arquitetura e memorial descritivo aprovados pela autoridade ‘:
i sanitdria competente; :

i Il - relagdo e registros de todos os procedimentos realizados;
i Il - inventdrio dos produtos sujeitos a vigildncia sanitdria;
: IV - relagdo nominal de toda a equipe, suas atribui¢cdes, qualificagdes e cargas hordrias;

: V - registros que evidenciem a execu¢do dos Programas de Educacdo Permanente e de :
i Garantia da Qualidade; e :
VI - registros de resultados dos programas de Ensaios de Proficiéncia e Controle Interno da
i Qualidade.

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem disponibilizar os documentos
comprobatorios de sua regularidade sanitaria, sempre que requisitado pela autoridade sanitaria
competente.

O Servico que executa EAC deve disponibilizar nos locais de execucdo do exame, procedimentos
documentados orientando com relacdo as suas atividades, incluindo:

| - sistemdtica de registro e liberagdo de resultados;
Il - procedimentos para resultados potencialmente criticos; e

Ill - sistemdtica de revisdo de resultados e liberagdo de laudos por profissional legalmente

Da gestao de pessoal e de educagao permanente dos profissionais

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem possuir equipes dimensionadas de
acordo com seu perfil de demanda e em conformidade com o estabelecido nas demais normativas aplicaveis.
O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal, em seus
protocolos e campanhas, podem utilizar a prestacao de servigos por profissionais que sejam capacitados para
a realizacdo de coletas e exames, responsabilizando-se pelos treinamentos e capacitagées necessarios para
que a execucgdo das atividades relacionadas aos EAC ocorra em conformidade com a RDC 786/2023.

O Servigo que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem possuir um profissional legalmente
habilitado como supervisor do pessoal técnico durante seu periodo de funcionamento. O supervisor do
pessoal técnico podera ser o Responsavel Técnico. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo
podem possuir um ou mais supervisores do pessoal técnico. Em caso de impedimento do supervisor do
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pessoal técnico, o Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem contar com um profissional
legalmente habilitado para substitui-lo.

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo deve manter registros da formacao e
qualificacdo de seus profissionais compativeis com as fun¢des desempenhadas. Além disso, o Servico que
executa EAC e a Central de Distribuigdao devem implementar Programa de Educacao Permanente para toda
a equipe

O Programa de Educacdao Permanente deve contemplar:
| - capacitagbes e treinamentos inicial e periddicos, com frequéncia minima anual;
: Il - capacitagdes e treinamentos tedricos e prdticos, baseados em abordagem de riscos, :

: sempre que novos processos, técnicas ou tecnologias forem implementados, ou antes de
i novas pessoas integrarem os processos; e :

: Il - metodologia de avaliagcdo de forma a demonstrar a eficdcia das agdes de capacitagdo
i e treinamento. :

| - instrugdes escritas;
Il - seguranga do paciente;

i
: Il - gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas; e

Por fim, as capacitacGes e os treinamentos devem ser registrados, contendo data, horario, carga
horaria, conteido ministrado, nome e a formacdao ou capacitacdo profissional do instrutor e dos
trabalhadores envolvidos.

HORA DE

PRATICAR!
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(IBADE - IAPEN - 2020 - adaptada) O laboratério clinico pode contar com laboratérios de apoio para
reallzagao de exames. Segundo a RDC 786/2023, o laudo emitido pelo laboratério de apoio deve ficar
armazenado por quanto tempo? :

A) 10 anos

B) 6 meses

C)1ano

D) 5 anos

E) Nao existe periodo estabelecido

: Comentario:
Conforme estudamos, a RDC 786/2023 define no artigo 81 que: “Toda a documentagdo e reg/stros de que
trata esta Resolugcdo devem ser mantidos e arquivados pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos”

Gabarlto letra D.

Gerenciamento dos processos operacionais

O capitulo VI da RDC 786/2023 trata do gerenciamento dos processos operacionais, abordando os
tépicos:

e Da rastreabilidade do material bioldgico;

e Da fase pré-analitica:
o Do transporte de material bioldgico;
o Da Central de Distribuicao;

e Da fase analitica:
o Da Metodologia Prdpria;

e Fase pds-analitica.

Da rastreabilidade do material bioldgico

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem garantir e evidenciar a rastreabilidade
de todas as atividades relacionadas ao material bioldgico, desde sua coleta até o seu descarte.

O laudo liberado pelo Servigo que executa EAC deve conter nome e niumero do cadastro no CNES
do(s) estabelecimento(s) responsdvel(eis) pela fase analitica de cada EAC realizado. A identificacdo do
material bioldgico, quando da realizagdo de exames no ato da coleta e com entrega imediata do laudo ao
paciente, pode ser simplificada com o nome completo do paciente e sua idade ou data de nascimento,
desde que seja possivel realizar a rastreabilidade entre material bioldgico e paciente, de forma a garantir a
seguranca do paciente e do seu material biolégico.
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Quando for utilizada Metodologia Propria, o Servigo Tipo Il deve garantir a rastreabilidade de todos
os insumos, reagentes e demais componentes utilizados na analise. O Servico que executa EAC deve garantir
a recuperacao e disponibilidade de suas informac¢des de modo a permitir a rastreabilidade do laudo.

Da fase pré-analitica

(]

O Servico que executa EAC deve:

| - disponibilizar ao paciente ou responsdvel, instrucdes (fisicas, digitais ou verbais), em :
linguagem acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de material bioldgico, tendo :

como objetivo a compreensdo do paciente; e

Il - solicitar ao paciente documento vdlido com foto que comprove a sua identificacéo para '

o cadastro.

Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internagdo, a '
comprovag¢do dos dados de identificacdo também poderd ser obtida no prontudrio do ‘:

paciente.

O profissional responsdvel pela coleta do material biolédgico para exames
anatomopatoldgicos e citopatoldgicos deve certificar-se da identidade do paciente e da '

correta caracterizagdo do material a examinar.

O Servico que executa EAC é responsavel pelo cadastro do paciente, que deve incluir as seguintes
informacdes:

I - numero de registro de identificagdo do paciente;
Il - nome completo do paciente;

Il - nome social, quando aplicavel;

IV - data de nascimento;

V - sexo bioldgico;

: VI-nome da mde;

VIl - telefone ou endereco do paciente; e

VIl - nome e contato do responsdvel em caso de menor de idade ou de incapaz.
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No dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS), na auséncia de documento vdlido com foto, a
i comprovagdo da identificagdo do paciente para o cadastro poderd ser feita conforme :
i estabelecido em normativa vigente do Ministério da Saude. :

O Servico que executa EAC é responsavel por realizar o cadastro do EAC, que deve incluir as seguintes
informacoes:

I - nome do solicitante;

Il - data e hordrio do atendimento;

Il - hordrio da coleta do material bioldgico, quando aplicdvel;
l IV - nome e numero do cadastro no CNES da unidade responsdvel pela coleta do material l
: bioldgico; :
V - exames solicitados e tipo do material bioldgico;

VI - informagdes adicionais;

VIl - nome do profissional que executou o cadastro;

VIl - nome do profissional que executou a coleta do material bioldgico, quando aplicavel;
l IX - nome do profissional que validou o recebimento do material biolégico, quando ;
aplicavel;

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

l X! - indicagdo de urgéncia, quando aplicavel; e

i
: Xl - informagbes adicionais do paciente relevantes para o EAC, como o uso de :
{ medicamentos, vitaminas e condigées de saude. :

O Servigo que executa EAC deve fornecer ao paciente ou ao seu responsavel um comprovante de
atendimento contendo:

i |- nimero de registro;
i Il - nome do paciente;

l Il - data do atendimento;
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: |V - data prevista de entrega do laudo;

: V-relagdo de exames solicitados; e

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

i i
i O comprovante de atendimento poderd ser dispensado nos casos de EAC cuja execugdo
i ocorra no ato da coleta, mediante a entrega do laudo ao paciente ou seu responsadvel.

O material bioldgico deve ser identificado no momento da coleta ou do seu recebimento pelo Servico
gue executa EAC. A identificacdo do material biolégico deve conter, no minimo:

i |- nome do paciente;
Il - data de nascimento ou idade;
Il - tipo de material bioldgico; e

: IV - data e hordrio da coleta;

O Servico que executa EAC deve definir critérios para aceitacao, rejei¢ao, identificacdo e realizagdo
de EAC em material biolégico com restrigées. Ao Servico Tipo | é proibido a coleta de material biolégico em
ambiente externo ao Servigo.

Do transporte de material biolégico

O Servico que executa EAC, o Servico Itinerante e a Central de Distribuicdo devem transportar o
material biolégico de acordo com os requisitos da Resolugcao de Diretoria Colegiada - RDC n2 504, de 27 de
maio de 2021 (que dispGe sobre as Boas Praticas para o transporte de material bioldgico humano), e suas
atualizagdes. O transporte de material bioldgico humano pode ser realizado de forma terceirizada, mediante
contrato que comprove a terceirizacdo, nos termos da resolucdo 786/2023. E é permitido ao paciente
somente o transporte de material biolégico autocoletado.

O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo sdo responsaveis pelo envio do material
biolégico para fins de realizacdo de exames laboratoriais aos Laboratérios de Apoio nacionais e
internacionais.

A importacao e exportacao de material bioldgico devem ser conduzidas de acordo com a Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 06 de dezembro de 2008 (que dispde sobre o Regulamento Técnico
de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria), e suas atualizaces, e com a Portaria MS
n2 472, de 09 de marco de 2009 (que aprova, em seu anexo, o regulamento técnico do Mercosul para o
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transporte de substancias infecciosas e amostras biolégicas no ambito dos paises-membros do Mercosul),
e suas atualiza¢des.

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

Da Central de Distribuicao

E permitido ao Servico que executa EAC a contratacdo de Central de Distribuicdo. O servico que
executa EAC pode contar com Central de Distribuicdo propria ou contratada para a realizacdo das atividades
relacionadas ao armazenamento, acondicionamento e transporte de material biolégico.

A Central de Distribuicdo deve possuir um profissional legalmente habilitado como Responsavel
Técnico. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, a Central de Distribuicao deve apresentar um
profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

A Central de Distribuicdo deve verificar e registrar as condi¢cdes de transporte e armazenamento
aplicaveis, incluindo requerimentos especiais de temperatura, umidade ou exposi¢do a luz, data de validade,
quantidades recebidas e a integridade da carga.

A Central de Distribuicdo ndo é permitido:
I - violar a embalagem primdria do material bioldgico; e

II realizar as atividades relacionadas as fases analitica e pds-analitica.

i utilizar instrumento de refrigeracdo exclusivo para armazenamento de material biolégico :
i que necessite de temperatura controlada, com termdmetro de momento com maximae :
{ minima.

i possuir alvara de licenciamento sanitdrio ou equivalente, expedido pelo érgao sanitario
: competente, indicando expressamente as atividades realizadas.
i

possu:r estrutura organizacional documentada.

I - sala de recebimento, triagem e guarda tempordria de material biolégico, com area
: minima de 3,0 m? contendo, no minimo:
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a) bancada; e

b) lavatdrio.

Il - vestidrios/sanitdrios de funciondrios;

Il - expurgo;

IV - depdsito de material de limpeza;

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

VI - drea para depdsito de instrumento e materiais; e

VII drea para recebimento e expedicdo dos recipientes de transporte.

A drea de armazenamento deve ser dotada de instrumento adequado para controle da temperatura
e umidade requerido. Deve ser registrado o monitoramento da temperatura e da umidade controlada.

E proibido a Central de Distribuicio a realizacdo de atividade que n3o esteja associada ao
armazenamento, acondicionamento e transporte de material bioldgico.

A Central de Distribuicdao deve realizar a avaliagao da qualidade de um produto ou servigo no caso

de suspeita de desvio da qualidade. Todos os registros devem estar acessiveis e especificados em instrugdes
escritas.

Da fase analitica

O Servico que executa EAC deve:

I - dispor de instrugbes escritas, disponiveis e atualizadas para todos os processos
analltlcos podendo ser utilizadas as instrug¢bes de uso do fabricante;

i Il - disponibilizar meios que permitam a rastreabilidade de toda a fase analitica;

Ill - definir limites de risco, valores criticos ou de alerta, para os exames com resultados que
necessitem tomada imediata de decisdo bem como devem definir fluxo de comunicagéo ao
profissional de saude responsdvel ou paciente quando houver necessidade de decisdo
imediata; :

IV definir, quando aplicdvel, o grau de pureza da dgua reagente utilizada na rea/lzagao
de exames e nos controles da qualidade; e
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O processo analitico deve ser o referenciado nas instrucdes de uso do fabricante, em referéncias
bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida conduzida pelo Servico que executa EAC.

O Servico Tipo lll pode utilizar Laboratorios de Apoio para realizacdo de seus EAC. O Servico Tipo Il
deve formalizar a prestacdo de servicos através de contratos, nos termos da RDC 786/2023. Os Laboratoérios
de Apoio devem ser Servigos Tipo Ill.

O Servico Tipo lll deve avaliar anualmente a qualidade dos servicos prestados pelo Laboratdrio de
Apoio, considerando:

| - a comprovacgdo da regularidade do Laboratdrio de Apoio junto a autoridade sanitdria
i local; e :
Il - a comprovacgdo da qualidade analitica dos exames contratados através dos resultados
i obtidos por participa¢do em Controle Externo da Qualidade (CEQ). :

E permitido ao Servico Tipo Ill a contratualizacio de Laboratério de Apoio localizado fora do
territorio brasileiro. O Laboratério de Apoio contratualizado deve estar regularizado junto a autoridade
sanitaria competente do pais onde esta localizado. Deve estar disponivel para a autoridade sanitdria
brasileira cépia do documento original que comprova a regularidade do estabelecimento junto a autoridade
sanitaria competente do pais onde esta localizado, acompanhada da tradugdo juramentada em lingua
portuguesa.

Os resultados dos EAC que indiquem suspeita de Doenc¢a de Notificagdo Compulséria devem ser
notificados conforme Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 4, de 28 de setembro de 2017 (Consolidac¢do das
normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Saude.), e suas atualizacdes, e Portaria
GM/MS n2 420, de 2 de margo de 2022 (que inclui a sindrome congénita associada a infecg¢do pelo virus
Zika na Lista Nacional de Notificacdo Compulsdria de doencas, agravos e eventos de salude publica nos
servigos de salde publicos e privados em todo o territdrio nacional), e suas atualizagdes.

O Servico que realiza teste de sensibilidade aos antimicrobianos e deteccao fenotipica de
mecanismos de resisténcia deve seguir a Portaria do Ministério da Saude n2 64, de 11 de dezembro de
2018 (que determina aos laboratérios da rede publica e rede privada, de todas as Unidades Federadas, a
utilizacdo das normas de interpretacdo para os testes de sensibilidade aos antimicrobianos (TSA), tendo
como base os documentos da versdao brasileira do European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing), e suas atualizacdes, e utilizar culturas de referéncia listadas nos documentos do Brazilian
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (BrCAST).
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Da Metodologia Prépria

Somente o Servigo Tipo lll pode desenvolver e utilizar Metodologia Prépria. E o Servico Tipo lll que
utilizar Metodologia Prépria deve documenta-la, incluindo, no minimo:

| - descri¢do das etapas do processo;
Il - rastreabilidade de todos os produtos e insumos utilizados;

: Il - especificagdo e sistemdtica de aprovagdo de insumos, reagentes, equipamentos e :
i instrumentos; :

: |V - sistemdtica de validacdo de etapas e procedimentos, volume de reagentes, tipos de :
: material biolégico, materiais necessdrios, forma de interpretagdo dos resultados; e :

V - determinagdo da sensibilidade e especificidade das metodologias.

: O Servico Tipo Il pode utilizar como componente do procedimento de ensaio por :
Metodologia Prdpria, materiais de uso laboratorial geral e reagentes isolados
comercializados como insumos para fabricagdo de produtos, bem como, outros rotulados
internacionalmente como Research Use Only (RUO), Analytic Specific Reagent (ASR) ou
Investigational Use Only (1UO). :

O servigo Tipo Il deve especificar no laudo quais resultados foram obtidos por Metodologia
i Propria.

Fica proibido ao Servico Tipo Ill comercializar, repassar, doar ou entregar para consumo reagentes
ou qualquer produto proveniente de Metodologia Prépria. O disposto anteriormente nao se aplica a
disponibilizacdo de reagentes e materiais para uso na fase pré-analitica pelo Servico Tipo Il vinculado. O
Servico Tipo lll pode, ainda, repassar ou ceder o conhecimento cientifico, fruto do desenvolvimento de
metodologia prépria.

Todas as atividades relacionadas as fases do processo operacional de execucdo da Metodologia
Prépria devem ocorrer no servico que a desenvolveu. A Metodologia Prépria deve ter sua adequabilidade
demonstrada ao uso pretendido por meio de fundamentagao cientifica e das condi¢Ges operacionais do
Servico Tipo lll, por meio de estudo de valida¢do, guias ou padrdes nacionais. O disposto anteriormente
exclui métodos gerais compendiais basicos como medida de pH, entre outros. Além disso, ndo sdo aceitas as
instrugcdes de uso dos produtos rotulados como Research Use Only (RUO) como Unico subsidio para
validacgao.

O Servico Tipo Il deve elaborar relatério de validagdo com descricdo dos procedimentos, dos
materiais necessarios e utilizados, dos parametros analiticos, dos critérios de aceitacdo e dos resultados,
com detalhamento suficiente para possibilitar sua reproducado e, quando aplicdvel, sua avalia¢do estatistica.

.a-”’fﬂf
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Fase pos-analitica

O Servico que executa EAC deve possuir instrugdes escritas para liberacao de resultados e assinatura
legalmente valida de laudos, que contemplem as situacdes de rotina, plantdes, urgéncias e emergéncias. O
Servico que executa EAC deve definir o fluxo de comunicacdao ao paciente, ao médico ou profissional de
saude responsavel pelo paciente, quando houver necessidade de decisdao imediata.

O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricdo, escrito em lingua portuguesa, datado e

assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado. Além disso, o laudo deve conter, no
minimo:

i |- nome do Servico que executa EAC responsdvel pela andlise, com o respectivo nimero do '
i CNES;

i Il - endereco e telefone de contato do Servico que executa EAC responsdvel pela andlise;
Il - nome e numero do registro do RT, no respectivo conselho de classe profissional;

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

V - nome e registro de identificagdo do paciente;

VI - idade ou data de nascimento;

VIl - data da coleta do material bioldgico;

VIl - nome do exame, tipo de material bioldgico e método analitico;

IX - resultado do exame e unidade de medicédo;

X - valores de referéncia, limitagdes técnicas da metodologia e dados para interpretacdo;
XI - especificagdo da Metodologia Propria utilizada, quando aplicavel;

: XIl - quando for aceito material bioldgico com restri¢do, essa condigcdo deve constar no
i laudo; :

Xlll - data de emissdo do laudo; e

XIV - assinatura legalmente vdlida.

O Servico de EAC Tipo lll que optar pela transcricao dos laudos emitidos pelo Laboratério de Apoio,
deve garantir a fidedignidade dos mesmos. O responsavel pela liberacdo do laudo pode adicionar
comentdrios de interpretacdo ao texto do Laboratério de Apoio, considerando o estado do paciente e o
contexto global dos exames. O laudo deve conter o nome do Laboratério de Apoio que realizou o exame.
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Caso haja a necessidade de retificagdo em qualquer dado constante do laudo ja emitido, a mesma
deve ser feita em um novo laudo onde fique clara a retificacao realizada. Em caso de alteragdes relevantes,
apos o laudo ja ter sido entregue ou disponibilizado, o Servi¢co Tipo Il deve assegurar que seja realizado
contato com paciente ou seu responsavel, informando o fato e registrando o nome contactado e data de tal
comunicagao.

HORA DE

PRATICAR!

i (IBADE - IAPEN - 2020 - adaptada) De acordo com a RDC 786/2023, quais dos seguintes itens devem estar
presentes nos laudos emitidos por laboratoério analitico?

A) Nome do exame, tipo de amostra e método analitico

B) Identificagao do profissional que realizou a coleta do material
C) Valor do exame

D) Fabricante do equipamento utilizado na analise

E) Data e horario da emissao do laudo

Comentarios:

Conforme visto anteriormente, a RDC 786/2023 determina que os laudos devem conter no minimo os
i seguintes itens:

“I - nome do Servico que executa EAC responsdvel pela andlise, com o respectivo numero do CNES;
Il - endereco e telefone de contato do Servigo que executa EAC responsdvel pela andlise;
Il - nome e numero do registro do RT, no respectivo conselho de classe profissional;

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

V - nome e registro de identificagdo do paciente;

VI - idade ou data de nascimento;

VIl - data da coleta do material bioldgico;

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

IX - resultado do exame e unidade de medi¢éo;

X - valores de referéncia, limitagées técnicas da metodologia e dados para interpretagdo;

XI - especificagdo da Metodologia Propria utilizada, quando aplicavel;

Xl - quando for aceito material biolégico com restri¢éo, essa condi¢do deve constar no laudo;

Xlll - data de emissdo do laudo; e
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XIV - assinatura legalmente vdlida.”.

Portanto, a Unica alternativa que contém itens mencionados pela RDC 786/2023 é a letra A, e este é 0 nosso
: gabarito :

Gabarlto A.

Gestao do controle da qualidade (GCQ)

O capitulo VIl da RDC 786/2023 trata da gestdo do controle da qualidade (GCQ), abordando o controle
interno da qualidade (CIQ) e o controle externo da qualidade (CEQ).

O Servico que executa EAC deve assegurar a confiabilidade dos EAC por meio da GCQ. A GCQ é
composta, no minimo, pela realizagdao do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e do Controle Externo da
Qualidade (CEQ).

O Servico que executa EAC deve manter registros dos Controles da Qualidade, bem como instrugdes
escritas para sua realizacdo. O servico que executa EAC deve ainda ter a GCQ aplicada a todos os EAC
realizados.

A GCQ deve ser documentada, contemplando:

| - lista de todos os exames realizados;
Il - forma de controle e frequéncia de utilizagcdo;
i Ill - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles; e

IV avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

Controle Interno da Qualidade (CIQ)

A participagdo em programas de CIQ deve ser individual para cada Servico que executa EAC e o
Servico que executa EAC deve realizar o CIQ para todos os analitos executados, contemplando:

i | - monitoramento da fase analitica pela andlise da amostra controle, com registro do ‘:
i resultado obtido e andlise dos dados; :

Il - defini¢Go dos critérios de aceita¢do e rejeicdo dos resultados por tipo de analito e de
i acordo com a metodologia utilizada; :

Il - liberagdo ou rejeicdo das andlises apds avaliagdo dos resultados das amostras controle;
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: IV - registro das inadequacgdes, investigacdo de causas e acdes tomadas para os resultados
i rejeitados de amostras controle; e :

: V- critério de avaliagdo dos resultados das amostras controle.

Para o CIQ, o Servigo que executa EAC deve utilizar amostras controle comerciais, regularizadas junto
a Anvisa ou amostras controle comerciais obtidas por comparacao interlaboratorial. Formas alternativas
descritas na literatura cientifica podem ser utilizadas, desde que permitam a avaliagdo da precisao do
sistema analitico. As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos pacientes.
Além disso, o Servico que executa EAC deve realizar o CIQ em todos os instrumentos em uso.

Para os EAC que requeiram produtos para diagnostico in vitro que ndao necessitem de instrumento
para leitura, interpretagao ou visualizagao do resultado, o CIQ deve ser realizado, no minimo, a cada troca
de lote e a cada remessa. A frequéncia de realizacdo do CIQ a cada troca de lote poderd ser reduzida de
acordo com critérios tecnicamente estabelecidos e desde que:

I - Seja garantido o atendimento ao objetivo do CIQ;

Il - Seja oferecido, pelo fornecedor, treinamento inicial de implantagdo dos testes, cuja
i evidéncia deve ser mantida no Servico; :

Il - Estejam disponiveis certificados aprovados pelos programas de certifica¢do lote a lote,
que devem ser conduzidos por laboratdrios acreditados pela NBR ISO/IEC 17025 ou NBR
1ISO15189 e contratados pelos detentores de registro. :

i Nos casos supracitados, os certificados para todos os lotes devem ser disponibilizados ao
i respectivo Servigo.

i No dmbito do SUS, fica permitida a realiza¢éo do CIQ por laboratdrio acreditado a cada lote
i de produto para diagndstico in vitro destinado ao Ministério da Saude antes de sua :
i distribuigdo.

i Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro ndo contemplados :
i anteriormente, o CIQ deve ser realizado, minimamente, a cada corrida analitica.

Controle Externo da Qualidade (CEQ)

A participagdo em programas de CEQ deve ser individual para cada Servigo que executa EAC e para
todos os instrumentos em uso. Para os exames nao contemplados em Programas de CEQ, o Servico que
executa EAC deve adotar formas alternativas de avaliagdo da exatiddao do sistema analitico descritas em
literatura cientifica. O Servigo que executa EAC deve verificar anualmente a disponibilidade de ensaios de
proficiéncia para esses exames, junto aos Provedores de Ensaios de Proficiéncia e fornecedores.
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Fica permitido somente ao Servico Tipo lll a doagao de material biologico para Provedor de Ensaio
de Proficiéncia. A doa¢dao de material bioldgico para Provedor de Ensaio de Proficiéncia deve resguardar a
protecao das informagdes pessoais dos pacientes. A responsabilidade pela logistica da doacdo de material
biolégico deve ser compartilhada entre o Servico Tipo Ill e o Provedor de Ensaio de Proficiéncia.

HORA DE

PRATICAR!

(Questao Inédita) Com base nos seus conhecimentos sobre a RDC 786/2023 da ANVISA, que dispée sobre
os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratoérios de :
Anatomla Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Anallses
Cllnlcas (EAC), assinale a alternativa INCORRETA: :

5 A) O Servico que executa EAC deve monitorar a fase analitica por meio de controle interno e externo da
i qualidade. :

i B) O Servico que executa EAC deve possuir instrugdes escritas para liberagcdo de resultados e assinatura :
i legalmente valida de laudos, que contemplem as situagGes de rotina, plantdes, urgéncias e emergéncias.

C) O Servico que executa EAC deve definir o fluxo de comunicacdo ao médico, responsavel ou paciente
i quando houver necessidade de decisdo imediata. i

D) O Servico que executa EAC deve dispor de instrucdes escritas proprias, disponiveis e atualizadas, para
i todos os processos analiticos, ndo devendo ser utilizadas as instru¢des do fabricante. :

E) O Servico Tipo Il pode contar com laboratérios de apoio para realizacdo de exames.
Comentarios:

Letra A: correta. Segundo o artigo141 da RDC 786/2023: "O Servico que executa EAC deve assegurar a
confiabilidade dos EAC por meio da Gestdo do Controle da Qualidade (GCQ) ". e segundo o artigo 142: “A
GCQ é composta, no minimo, pela realiza¢do do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e do Controle Externo
: da Qualidade (CEQ).”. :

5 Letra B: correta. Segundo o artigo 136 da RDC 786/2023: “Servico que executa EAC deve possuir instrugc")es :
escrltas para liberagdo de resultados e assinatura legalmente vdlida de laudos, que contemplem as SItuagoes
de rotina, plantdes, urgéncias e emergéncias”.

Letra C: correta. Segundo o paragrafo Unico do artigo 136 da RDC 786/2023: “O Servi¢co que executa EAC deve
def/n/r o fluxo de comunicag¢do ao paciente, ao médico ou profissional de saude responsavel pelo paciente,
: quando houver necessidade de decisdo imediata. :

Letra D: errada. Segundo o artigo 65 da RDC 786/2023: “O Servigco que executa EAC e a Central de Distribuigdo
i devem manter instrugdes escritas em lingua portuguesa referentes ao instrumento, podendo ser substituidas '
: i ou complementadas por manuais do fabricante”. Este é o nosso gabarito. i

Letra E: correta. Segundo o artigo 125 da RDC 786/2023 temos: “O Servico Tipo Il pode utilizar Laboratorlos
de Apoio para realizagdo de seus EAC”.
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Disposic¢des finais e transitdrias

(]

O capitulo VIII trata das disposi¢des finais e transitdrias, conforme exposto a seguir:

Os servicos 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 publicagdo. :

: Os itens relativos a infraestrutura fisica do Servico que executa EAC devem ser atendidos l
quando forem realizadas reformas ou ampliagées de servicos existentes, construgées : :
novas, ou adequacgdes de estabelecimentos anteriormente ndo destinados a servigos de
saude ou que tiveram alteragéo no uso de um ou mais de seus ambientes.

O descumprimento do disposto nesta Resolugdo constitui infragdo sanitdria, nos termos da
Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 (que configura infracbes a legislagdo sanitdria
federal, estabelece as sangbes respectivas, e dd outras providéncias.), sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

i Ficam revogados:

I- 08§22 do art. 69 e o art. 70 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 17 de
i agosto de 2009; e :

i Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 302, de 13 de outubro de 2005.

i Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de agosto de 2023.
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PIRATARIA £ CRIME.

Mas é sempre bom revisar o porqué e como vocé pode ser prejudicado com essa pratica.

Professor investe seu tempo
para elaborar os cursos e o
site os coloca avenda.

Pirata cria alunos fake
praticando falsidade
ideoldgica, comprando

cursos do site em nome de
pessoas aleatdrias (usando
nome, CPF, endereco e telefone
deterceiros sem autorizacéo).

Pirata fere os Termos de Uso,
adulteraasaulaseretiraa
identificacio dos arquives
PDF (justamente porque a
atividade & ilegal e ele ndo
quer que seus fakes

sejam identificados).

Concurseiro(a) desinformado
participa de rateio, achando

que nada disso esta acontecendo
eesperando se tornar servidor
publico para exigiro
cumprimento das leis.

Pirata divulga ilicitamente
(grupos de rateio), utilizando-se
tlo anonimato, nomes falsos ou
laranjas (geralmente o pirata se
anuncia como formador de
"grupos solidarios” de rateio
fue ndo visam lucro).

Pirata compra, muitas vezes,
clonando cartdes de crédito
(por vezes o sistema anti-fraude
nao consegue identificar

o golpe a tempo).

Pirata revende as aulas
protegidas por direitos autorais,
praticando concorréncia desleal
e em flagrante desrespeito a

Lei de Direitos Autorais

(Lei 9.610/98).

0 professor gue elaborou o
curso nao ganha nada, o site
nio recebe nada, e a pessoa
que praticou todos os ilicitos
anteriores (pirata) fica

com o lucro.

Deixando de lado esse mar de sujeira, aproveitamos para agradecer a todos

que adquirem os cursos honestamente e permitem que o site continue existindo.




