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1. LISTA DE ABREVIATURAS

Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

CD - Central de Distribuicao;

CEQ - Controle Externo da Qualidade;

CIQ - Controle Interno da Qualidade;

CFF — Conselho Federal de Farmacia

CNAE - Classificagdo Nacional de Atividades Econbémicas;
CREA - Conselho Regional de Engenharia e Agronomia;
CQ - Controle da Qualidade;

DSF - Declaracao de Servicos Farmacéuticos;

EAC — Exame de Analises Clinicas;

EAS —Estabelecimento Assistencial de Saude;

LGPD - Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais;

RDC - Resolugao da Diretoria Colegiada;

RT — Responsavel Técnico

ROP — Reuniao Ordinéria Publica

SUS - Sistema Unico de Saude

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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2. INTRODUGAO

A Resolucao da Diretoria Colegiada — Anvisa n°® 978/2025, de 06 de junho de
2025, foi resultado de um importante processo de discussao e consolidacao de ajustes
e melhorias a normativa até entao vigente (RDC n° 786/2023), realizado no ambito de
dois grupos técnicos constituidos por representantes do setor publico (Ministério da
Saude e Vigilancias Sanitarias estaduais € municipais) e do setor regulado (SBP,
SBPC/ML, SBAC, Abramed, Abrafarma, Controllab, PNCQ, SBTOX, CBDL, CFM,
CFF, CFBM, CFBio), sob coordenagdao da Anvisa, com vistas a superagao de
dificuldades de implementacgao identificadas com a vigéncia normativa da RDC n°
786/2023.

A nova Resolugao incorporou melhorias redacionais e organizacionais
necessarias a adequada compreensao e implementacdo normativa no ambito das
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC), preservando n&o sé
0s avangos € inovagoes ja abarcados pelo regulamento anterior, como também sua

extensao e complexidade técnico-cientifica.

A RDC n° 978/2025 representa um marco significativo no ambito de analises
clinicas, por estabelecer requisitos técnico-sanitarios ao funcionamento de Servigos
que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC),
sob bases mais bem delineadas e representativas dos diferentes cenarios em que

essa pratica pode ser realizada.

Com o intuito de favorecer a implementacdo normativa e trazer
esclarecimentos sobre as disposi¢cdes constantes no regulamento em comento, € que

se propds e estruturou o presente documento.

Trata-se, portanto, de material complementar e de apoio a adequada
compreensdo e aplicabilidade da RDC n° 978/2025, de carater orientativo e nao
vinculante, construido com a participagao dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (SNVS), de representantes do setor regulado e outras partes interessadas —
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em observancia ao compromisso assumido pela Terceira Diretoria, quando da

aprovacao da referida norma na 82 Reuniao Ordinaria Publica (ROP), de 04/06/2025.

Cumpre esclarecer que:

- esta primeira versao do documento Perguntas & Respostas consolida um
compilado geral de questionamentos trazidos pelas entidades participantes
supramencionadas;

- algumas perguntas tiveram sua redacgao reformulada para abarcar aspectos
complementares interrelacionados, também objeto de interesse;

- outras nao foram incorporadas frente a impertinéncia tematica e/ou de
propdsito, assim como pela necessidade de consulta e manifestagao de outras areas
e instancias da Agéncia para adequado posicionamento;

- 0 presente instrumento nio se destina a ampliagao ou restricido de requisitos
técnicos, mas tdo somente ao esclarecimento das disposicbes normativas constantes
na RDC n° 978/2025 e suas eventuais alteracoes;

- por fim, esta primeira edigdo do documento Perguntas & Respostas ja
contempla as alteragbes constantes no regulamento alterador — Resolu¢do da
Diretoria Colegiada Anvisa n° 986, de 15 de agosto de 2025, publicado em 19/08/2025.

Isso posto, e sendo este um instrumento dinamico, ha previsdo de que
atualizacdes sejam realizadas e novas edi¢cdes publicadas, momento em que essas e

novas contribuicdes poderéo ser incorporadas.
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3. PERGUNTAS & RESPOSTAS

3.1. Condic¢oes Gerais

1. O que é um EAC com finalidade de triagem?

O termo “triagem” diz respeito ao objetivo do EAC que, quando realizado por
farmacéutico, no ambito de uma farmacia autorizada como Servi¢o Tipo |, ndo tem
finalidade diagndstica e, por conseguinte, confirmatdria, constituindo-se assim como
mais uma acao de assisténcia farmacéutica, dentre aquelas previstas para o
profissional farmacéutico.

Nos termos do disposto pelo glossario da Resolugdo CFF n° 585, de 29 de
agosto de 2013, que regulamenta as atribuigdes clinicas do farmacéutico e da outras
providéncias, entende-se que a execugao de EAC (para fins de triagem) em farmacias
classificadas como Servico Tipo |, estaria sob escopo da definicdo de “Rastreamento
em saude: identificagao provavel de doenca ou condi¢cdo de saude nao identificada,
pela aplicacdo de testes, exames ou outros procedimentos que possam ser realizados
rapidamente, com subsequente orientagdo e encaminhamento do paciente a outro
profissional ou servigo de saude para diagndstico e tratamento.”

Logo, ndo competiria ao farmacéutico, por meio da realizagdo de EAC em
farmacia, diagnosticar, mas tado somente identificar possivel condigcdo de saude para

encaminhamento do paciente a assisténcia adequada.
2. 0O que a norma define como “sistema de climatizagao”?

Conforme disposto pela Lei n° 13.589/2018, define-se como sistema de
climatizagéo: “o conjunto de instalagdes e processos empregados para se obter, por
meio de equipamentos em recintos fechados, condicdes especificas de conforto e boa
qualidade do ar, adequadas ao bem-estar dos ocupantes.”

Nesses termos, entende-se que o sistema de climatizacdo no ambito de
servicos que executam EAC pode ser compreendido como aquele que deve controlar
nao so a temperatura, mas também variaveis como umidade, vazao do ar (renovagao),

filtragem, velocidade de deslocamento do ar e emiss&o de ruidos.
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3. Para os ambientes em que a nhorma traz a obrigatoriedade de sistema de
climatizagao, o uso de equipamentos do tipo “split” associado a dutos de

insuflamento e exaustao atendem ao requerido pela RDC n° 978/20257

Recomenda-se que o projeto de climatizagdo seja elaborado e executado por
profissionais qualificados, de modo que os requisitos normativos estabelecidos pela
Lei n° 13.589/2018, bem como as condi¢des estabelecidas pela RDC n° 978/2025

sejam ambos observados.

4. Para os ambientes em que a norma traz a obrigatoriedade de sistema de

climatizacgao, é possivel haver janelas com abertura?

Nao ha impedimento a instalacdo de janelas com abertura. Contudo, a sala de
coleta e realizacdo de EAC em Servigos Tipo Il (STII) e Servicos Tipo Il (STIII) deve,
necessariamente, contar com sistema de climatizagao, tal como disposto pelos artigos
29 e 41 da RDC n°® 978/2025. Em relacédo a sala de coleta e execucdo de EAC no
Servigo Tipo |, essa deve dispor de ventilacdo natural ou de sistema de climatizacao,

conforme previsto pelo artigo 16 da mesma Resolugéo.

5. Considerando que a atual NBR 7256 estabelece, no ambito da patologia
clinica, requisitos apenas para o laboratério de biologia molecular com cabines
de seguranca bioldgica, caso o entendimento da norma para sistema de
climatizagcao seja controle da qualidade do ar, quais requisitos (pressao,
temperatura, umidade, pureza, renovagdo e movimentacao) devem ser
atendidos por esse sistema para os seguintes ambientes: sala de execugao de
EAC no Servigo Tipo | (quando previsto sistema de climatizagao); sala de

execucao de EAC no STII; sala de execugao de EAC no STIII?

Deve-se adotar os parametros estabelecidos pela norma ABNT NBR 7256 para
sala de exame/consultorio no ambito dos trés tipos de servigos, conforme aplicavel, ja
gue para a sala de coleta e execucdo de EAC do Servico Tipo | a ventilagao pode ser

natural, ndo sendo o sistema de climatizagdo obrigatorio.

6. As farmacias e consultérios isolados (Servigos Tipo I) podem receber
material biolégico autocoletado?
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N&o. Nesses ambientes (farmacias e consultorios isolados classificados como
Servicos Tipo |) deve ocorrer apenas a coleta do material bioldgico obtido por pungao
capilar, coleta em cavidade oral, em nasofaringe ou em orofaringe para execucao do
exame de analises clinicas (EAC), nos termos do disposto pelo artigo 10, inciso | da
RDC n° 978/2025.

Portanto, ndo compete a esse tipo de estabelecimento receber material

autocoletado.

7. Quetipode EAC presencial pode ser realizado no ato da coleta pelo Servigo

que executa o EAC?

Alguns exames associados ao tempo de coagulagéo, por exemplo, devem ser

realizados, presencialmente, em servigos classificados como STIl e STIII.

8. O Servigo que executa EAC pode realizar EAC em material biolégico

veterinario?

Nao. O Servico que executa EAC somente pode realiza-lo em material
biolégico humano, ndo podendo executar atividades com material bioldgico

veterinario.

9. Como fica a relagao matriz/filial frente as exigéncias da RDC n° 978/2025?

A relagao “matriz/filial” € uma forma de organizagdo para cumprimento de
obrigagdes legais e fiscais frente a diversos 6rgaos governamentais. Entretanto, esta
relacdo nao altera nenhuma das interpretagbdes apresentadas pela RDC n° 978/2025.
Cada Servico que executa EAC deve cumprir individualmente todos os requisitos

pertinentes a normativa, independentemente de sua classificagdo como matriz ou filial.

10. O que sao consultérios isolados?

Conforme definido no artigo 5° da RDC n° 978/2025, consultério isolado é o
Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS), autorizado pelo 6rgéo de vigilancia
sanitaria competente, que realiza atividades especializadas de assisténcia a saude
sob responsabilidade técnica de profissional de saude de nivel superior legalmente
habilitado.
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11. A Anvisa cadastra ou licencia Servigo que executa EAC?

Nao. Essa atividade é de competéncia e responsabilidade dos 6rgaos de
vigilancia sanitaria estaduais e municipais, em observancia ao principio da
descentralizagdo politico-administrativa que rege o Sistema Unico de Satde (SUS),
nos termos do disposto pela Lei n° 8.080/1990. Adicionalmente, conforme previsao
constante na Lei n° 9.782/1999, compete a Anvisa, enquanto ente coordenador do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, dar seguimento ao processo de
descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e

Municipios.

12. Quantos dias precisam ficar armazenadas as amostras biolégicas que
foram processadas e tiveram resultados reagentes para doengcas como o HIV

ou a hepatite?

Nao existe normativo sanitario federal que determine o tempo de guarda de
qualquer tipo de material biolégico e para qualquer EAC realizado no Servigo que

executa EAC.

13. Como posso ter acesso a RDC n° 978/20257?

A Resolucao da Diretoria Colegiada Anvisa n° 978/2025 encontra-se disponivel
no Portal de Legislagcéo da Anvisa - Anvisalegis:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo
=RDC&numeroAto=00000978&seqgAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVIS
A/MS&codTipo=&desltem=&desltemFim=&cod menu=1696&cod modulo=134&pes
quisa=true,%20podendo%20tamb%C3%A9IM%20ser%20acessada%20pelo%20s%
C3%ADtio%20eletr%C3%B4nico%20%20https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-anvisa-n-978-de-6-de-junho-de-2025-635044217

14. Esta permitida a realizagao de glicemia capilar nas farmacias licenciadas

como Servigos Tipo I?

E permitida a realizacdo de glicemia capilar pelo profissional farmacéutico em

farmacias (STI), desde que cumpridos os respectivos requisitos normativos.
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15. Os processos de centrifugagdao, fracionamento, aquecimento,
resfriamento/congelamento do material biolégico devem ser classificados

como fase pré-analitica ou fase analitica?

Entende-se que “centrifugacgao, fracionamento, aquecimento,
resfriamento/congelamento do material biolégico”, sdo atividades realizadas em
Servicos que executam Exames de Anadlises Clinicas (EAC), podendo estar
associadas a situagdes de preparo da amostra para o transporte ou como parte
componente da analise do material bioldgico.

Assim, estas atividades seréo consideradas como parte da fase pré-analitica,
quando forem realizadas antes da analise do material biolégico e como componentes

da fase analitica, quando forem executadas no processo de analise propriamente dito.

16. Qual o cédigo da CNAE (Classificagao Nacional de Atividades Econdmicas)

a ser atribuido ao Servigo que executa EAC?

Por ndo haver previsao normativa sobre a atribuicdo de cédigo de Classificagédo
Nacional de Atividades Econdbmicas (CNAE) na RDC n° 978/2025, este ndo se
constitui como requisito normativo estabelecido por esta Anvisa.

Contudo, o uso de cédigo CNAE podera ser estabelecido sob critérios préprios
dos ¢drgdos de vigilancia sanitaria locais. Assim, orienta-se que esses sejam

consultados para adequada orientacéo.

17. De acordo com a jornada de trabalho do supervisor do pessoal técnico,

como ficam as pausas para refeicao e reuniées externas?

N&o ha previsto na RDC n° 978/2025, momentos de pausa na jornada de
trabalho do supervisor do pessoal técnico. A possibilidade de o Servico que executa
as atividades relacionadas ao EAC possuir um ou mais supervisores do pessoal

técnico satisfaz esta necessidade.

18. Quais profissionais podem ser Responsaveis Técnicos (RT) em Servigos

que executam EAC? E quais podem ser supervisores do pessoal técnicos?

Compete aos Conselhos de Classe Profissional definir as atribuicoes
profissionais e os limites de atuacio relacionados a categoria profissional que

regulamentam e fiscalizam. Assim, ndo cabe e ndo compete a Anvisa se manifestar

8
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sobre a definigdo de categoria profissional habilitada a exercer Responsabilidade

Técnica ou Supervisdo do pessoal técnico no &mbito dos servigos que executam EAC.

19. Ha possibilidade de supervisao do pessoal técnico compartilhada com
outro servico ou realizada de modo remoto no ambito de Servigos que

executam EAC?

Nao. A supervisao do pessoal técnico devera ser realizada, presencialmente,
durante todo o periodo de funcionamento do servico e nao pode ser compartilhada

entre servigos.

20. O Responsavel Técnico (RT) pode assumir a fungdo de supervisor do

pessoal técnico?

Sim. Nao ha impedimento normativo ao acumulo de fungbes, desde que haja
observancia das disposicdes normativas relacionadas e aplicaveis a cada uma das
funcbes assumidas pelo profissional, no dmbito do Conselho de Classe Profissional

ao qual é vinculado.

21. Quando o coletador for, por exemplo, técnico de enfermagem, o
Responsavel Técnico (RT) e o supervisor podem ser de outra categoria

profissional, que nao a da Enfermagem?

Sob a perspectiva da RDC n° 978/2025, ndo ha disposicdo que aborde esse
tema. Recomenda-se que consulta seja realizada ao Conselho Profissional de
Enfermagem da jurisdicdo em que o servico de EAC esta localizado, para que
orientagcdo legalmente respaldada pela autarquia competente seja fornecida e

observada.

22. Quais sao os documentos exigidos para a empresa terceirizada que presta

servigo de transporte de amostras biolégicas para laboratérios?

A formalizagcado do servico de transporte deve constar em contrato escrito e
firmado por ambas as partes (contratante e contratado), por meio do qual se comprove
a terceirizacao e se estabeleca as especificagdes do material bioldégico humano e seu
modo de transporte, conforme disposto pelo artigo 7° da RDC n° 504/2021.

Consta nesse mesmo artigo que:
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“(..))

§1° O prestador de servigo terceirizado deve ser legalmente constituido e estar
licenciado junto ao 6rgéo de vigilancia sanitaria local competente, nos termos desta
Resolugdo e das normas de vigilancia sanitaria federais, estaduais e municipais
pertinentes.

§2° O prestador de servico terceirizado deve possuir infraestrutura,
conhecimento e treinamento adequado de pessoal, sob a supervisdo técnica de
profissional comprovadamente capacitado para desempenhar satisfatoriamente o servico
solicitado pelo contratante e atender aos requisitos técnicos e legais estabelecidos nesta
Resolugdo, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes especificas a cada

material biolégico e modo de transporte.”

Logo, o servigo terceirizado também deve estar licenciado para a atividade de
transporte contratada, possuir infraestrutura adequada e pessoal capacitado
(conhecimento e treinamentos comprovados) para todos os modos de transporte e

especificagdes requeridas para o tipo de material biolégico a ser transportado.

23. Somente os profissionais médicos, biomédicos, farmacéuticos,
bioquimicos e biélogos podem proceder com a execugido de EAC no Servigo
Tipo 1?

Sobre a competéncia profissional para execucdo de exames de analises
clinicas (EAC), compete aos Conselhos de Classe Profissionais estabelecer se os
profissionais a eles vinculados estdo ou nao habilitados a exercerem as atividades que
envolvem o processo operacional dos EAC, em suas fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica.

Orienta-se que consulta aos Conselhos de Classe Profissional competentes

seja realizada.

24. As pessoas precisam de pedido médico para realizar Exames de Analises
Clinicas (EAC)?

Nao. O pedido médico, ou de qualquer outro profissional de saude, ndo € um

requisito sanitario para a execucéo de EAC.

25. A RDC n° 978/2025 delimita a quantidade de servicos pelos quais o

Responsavel Técnico pode responder?

Nao, uma vez que nao cabe a Anvisa dispor sobre exercicio profissional.

Orienta-se que o referido questionamento seja direcionado ao Conselho de Classe

10
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Profissional pertinente, a quem compete regulamentar, fiscalizar e disciplinar o

exercicio profissional.

26. E necessaria a presenga do profissional de nivel superior legalmente

habilitado durante o horario de funcionamento do Servigo que executa EAC?

Nos termos do artigo 122, da RDC n° 978/2025:

" O Servigo que executa as atividades relacionadas ao EAC deve possuir um profissional
legalmente habilitado como supervisor do pessoal técnico, presencialmente, durante seu

periodo de funcionamento.

(...)
§3° Em caso de impedimento do supervisor do pessoal técnico, o Servigo que executa as
atividades relacionadas ao EAC deve contar com um profissional legalmente habilitado

para substitui-lo.”

Desta maneira, é necessaria a presenca de profissional de nivel superior
legalmente habilitado durante todo o periodo de funcionamento do Servico que

executa EAC.

3.2. Capitulo | — Disposic¢oes iniciais

27. Caso a farmacia comercialize produtos para diagnéstico in vitro
classificados como dispositivos de autoteste e um cliente peca para o

farmacéutico executar, a RDC n° 978/2025 deve ser seguida?

Sim. Existem duas situagbes distintas previstas no artigo 4° da RDC n°
978/2025: a comercializagdo do autoteste e o uso deste produto na farmacia.

A comercializagédo de autotestes em farmacia é livre, seja para monitoramento
da glicemia ou para pesquisa de Covid-19, por exemplo. Sob essa perspectiva, este
dispositivo sera utilizado pelo usuario, em sua residéncia, a partir das instrugbes de
uso disponibilizadas pelo fabricante, juntamente, com o produto.

Contudo, caso o uso do produto para diagndstico de uso in vitro ocorra no
ambito da farmacia, esta sera caracterizada como servico que executa EAC,
(classificada como Servico Tipo I, nos termos do disposto pela RDC n° 978/2025).
Nesse cenario, aplica-se o disposto pela norma, uma vez que o EAC sera realizado
por um farmacéutico, configurando assim a prestagao de assisténcia farmacéutica em

um estabelecimento de salde.

11
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28. Ainda podera ser comercializado o autoteste de glicemia, conforme previa
a RDC n° 44/2009?

Sim. A comercializagao de autoteste é livre em farmacias.

3.3. Capitulo Il - Dos Servigos

3.3.1. Servigos Tipo |

29. A RDC n° 978/2025 classifica as farmacias como Servigos Tipo I. Como

seriam classificadas as drogarias e as farmacias de manipulagao?

A Lei n® 13.021, de 08 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizacao das atividades farmacéuticas, classifica as farmacias conforme apresentado
abaixo:

"Art. 3° Farmacia € uma unidade de prestagao de servigos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulagdo e/ou dispensagdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos.
Paragrafo unico. As farmacias serao classificadas segundo sua natureza como:
| - farmacia sem manipulacédo ou drogaria: estabelecimento de dispensagédo e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;
Il - farmacia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagédo de formulas magistrais
e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensagao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou
de qualquer outra equivalente de assisténcia médica."
Logo, conforme disposto pela Lei supramencionada, drogarias e farmacias
sem manipulagdo sado termos sinénimos. Assim, conforme a RDC n°® 978/2025, o
emprego do termo “farmacia” compreende tanto a farmacia com manipulagdo como a
farmacia sem manipulagao (drogaria).
Portanto, as farmacias (com e sem manipulagdo) podem ser classificadas
como Servico Tipo |, desde que cumpridos os requisitos sanitarios aplicaveis.

12
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30. Os requisitos previstos na liberagao de laudo se aplicam aos Servigos Tipo
I? Como essa atividade se relaciona com a Declaragcao de Servigos

Farmaceéuticos?

O laudo e a Declaragao de Servigos Farmacéuticos (DSF) possuem obijetivos
distintos. O primeiro tem como fungao apresentar informacdées sobre o EAC
executado, sendo o resultado do exame o principal dado fornecido. Ja a DSF
apresenta os dados e as informagdes sobre todos os servigos farmacéuticos prestados
ao usuario, conforme previsto pela RDC n° 44/20009.

Estes dois instrumentos podem compor um unico documento, desde que esse
contemple as informagdes obrigatorias presentes nas duas normativas (RDC n°
44/2009 e RDC n° 978/2025).

31. Para o Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) de uma rede de farmacias

é possivel que seja um Unico documento padrao para todas as unidades?

Nao. Mesmo farmacias pertencentes a uma mesma rede sdo consideradas
servigos distintos, ja que cada uma possui seus proprios profissionais, equipamentos
e documentos.

Assim, cada farmacia, independentemente, de ser de uma mesma rede, deve
implementar um Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) independente e unico,
contendo no minimo os documentos que contemplem o gerenciamento das
tecnologias, o gerenciamento dos riscos inerentes, a gestdo de documentos, a gestéo
de pessoal e de educagdo permanente dos profissionais, o gerenciamento dos
Processos Operacionais e a Gestdo do Controle da Qualidade (GCQ), nos termos do
disposto pelo art. 86 da RDC n°® 978/2025.

32. Se os EAC realizados em farmacias nao possuem carater confirmatoério,
esses estabelecimentos estariam desobrigados de informar as Doengas de

Notificagdo Compulséria?

Nao. Todos os resultados dos EAC, de todos os Servigos que executam EAC,
que indiqguem suspeita de Doenca de Notificagdo Compulséria devem ser notificados,
conforme Portaria de Consolidagado GM/MS n° 4, de 28 de setembro de 2017, e suas

atualizagdes, e Portaria GM/MS n° 420, de 2 de marco de 2022, e suas atualizacoes.

13
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33. Aos STI é permitido utilizar equipamentos com leitura remota dos

resultados?

Nao. E proibida a realizacdo de qualquer atividade relacionada & execucdo do

EAC de forma remota.

34. Segundo a RDC n° 978/2025, o EAC executado no Servi¢co Tipo | deve ser
realizado, exclusivamente, por profissional legalmente habilitado. Isso significa

que somente profissionais de saide podem assumir esta atribuigao?

Sim. Somente o farmacéutico, o médico e os demais profissionais de saude
podem executar EAC no STI. Esta atividade é proibida para profissionais nao

habilitados, tais como secretarios, assistentes, balconistas, dentre outros.

35. Posso dispensar a presenga de cadeira para coleta se for realizada

somente coleta por pung¢ao capilar?

Nao. A cadeira para coleta trata-se de item obrigatério para Servigos Tipo |,
nos termos do disposto pelo art. 14 da RDC n° 978/2025.

36. A farmacia pode compartilhar o refrigerador para acondicionamento de

medicamentos termolabeis e produtos para diagnoéstico in vitro?

Sim. Conforme disposto pelo artigo 14, inciso VII, § 1° da RDC n° 978/2025 “é
permitido o compartiihamento do equipamento de refrigeragdo somente com
medicamentos que nao requeiram equipamento de refrigeragdo exclusivo”. Logo,
desde que ndo haja orientacdo contraria nas instrucées de uso do produto e do

medicamento, nao ha vedagao.ao compartilhamento do refrigerador.

37. O banheiro para uso dos pacientes pode ser Gnico ou deve haver um
masculino e um feminino?

Ndo ha impedimento a existéncia de um Unico sanitario

(feminino/masculino/PCD), anexo a sala de coleta e execugéo de EAC.

38. Qualquer farmacia podera oferecer Exames de Analises Clinicas (EA)?

14
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Sim. Qualquer farmacia, devidamente regularizada junto ao 6rgao de vigilancia
sanitaria local, podera cadastrar o Servico Tipo | em sua relagao de atividades
licenciadas. Esse licenciamento esta condicionado ao cumprimento de todos os
requisitos dispostos pela RDC n° 978/2025 e pelas legislacdes sanitarias locais.

E importante esclarecer que, a realizacdo de EAC pela farmacia é opcional,
cabendo ao referido estabelecimento definir os exames que ali serao ali executados,

em observancia ao disposto pela RDC n° 978/2025.

39. Quem é o profissional de saude habilitado para realizar esses exames em

farmacias?

Nas farmacias, somente o farmacéutico legalmente habilitado podera executar
EAC.

40. Quem é o profissional de salde habilitado para realizar os exames

permitidos ao Servigo Tipo | em consultérios?

Somente profissionais legalmente habilitados pelos respectivos Conselhos de
Classe Profissional podem executar EAC nos consultérios, tais como médicos,
biomédicos, enfermeiros, farmacéuticos.

Profissionais da equipe administrativa, tais como secretarios, assistentes,

técnicos nao podem executar o EAC.

41. Os Servigos Tipo | (farmacias e consultérios) devem realizar as

notificagdes obrigatérias dos resultados?

Sim. Os resultados dos EAC que indiquem suspeita de Doenca de Notificagdo
Compulsodria (DNC) devem ser notificados por todos os Servigos que executam EAC
— inclusive os Servicos Tipo | — conforme Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 4, de
28 de setembro de 2017, e suas atualizagoes, e Portaria GM/MS n° 420, de 2 de margo

de 2022, e suas atualizagdes.

42. O Servigco Tipo | entregara que tipo de documento ao paciente, apés a

execucao do EAC?

15



GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVIGOS DE SAUDE (GGTES) ? PERGU NTAS

GERENCIA DE REGULAMENTAGAO E CONTROLE SANITARIO EM SERVIGOS DE SAUDE (GRECS) L & RESPOSTAS

A farmacia, quando licenciada como Servigo Tipo |, deve liberar a declaragao
de servigos farmacéuticos e o laudo do EAC executado, sendo possivel que ambos
componham um unico documento.

Ja o consultério isolado liberara somente o laudo.

43. A farmacia pode coletar material biolégico e encaminhar para laboratérios

clinicos e laboratorios de anatomia patologica?

Nao. As farmacias ndo sao autorizadas a encaminhar material biolégico para
nenhum Servigo que executa EAC.

Conforme disposto no artigo 10 da RDC n° 978/2025, s&o requisitos obrigatorios
para classificagdo de um estabelecimento assistencial de saude (EAS) como Servico
Tipo | (Farmacia e Consultério Isolado):

“(...)

| - executar EAC exclusivamente em material biolégico obtido por coleta por pungéo
capilar, coleta em cavidade oral, em nasofaringe e orofaringe;

Il - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados
ao EAC no proprio servigo (in loco), incluindo a realizagédo do CIQ e do CEQ;

Il - ndo realizar guarda, armazenamento ou transporte de material bioldgico (préprio ou
por terceiro), exceto para o material de CIQ e CEQ;

()"

44. Sera permitido o compartilhamento da sala de execucdao de EAC para

prestacao de outros servigos farmacéuticos?

Sim. Sera permitido o compartilhamento da sala de execucao de EAC para
prestacdo de outros servigos farmacéuticos, desde que observados de forma
cumulativa os requisitos sanitarios e de infraestrutura para todas as atividades ali
desenvolvidas, nos termos do disposto pelo artigo 14, inciso VII, § 2° da RDC n°
978/2025.

45. Os consultdérios podem realizar EAC a pedido de outros consultérios?
N&o. O consultdrio isolado licenciado como Servigo Tipo | ndo pode terceirizar
a execucdo de EAC nas suas dependéncias para outros consultérios ou servigos que

executam EAC.

46. Que tipo de EAC a farmacia pode realizar em suas dependéncias?
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Nos termos do disposto pelo artigo 10, inciso | da RDC n° 978, Servicos
classificados como Tipo | devem executar EAC, exclusivamente, em material bioldgico
obtido por coleta por puncao capilar, coleta em cavidade oral, em nasofaringe e em

orofaringe.

3.3.2. Servigos Tipo Il

47. O consultoério isolado classificado como Servigo Tipo Il pode colher sangue

arterial e venoso?

Nao. E vedado ao consultério isolado classificado como Servico Tipo Il, a coleta
de sangue venoso e sangue arterial. Nos termos do disposto pelo artigo 23, §2° da
RDC n° 978/2025, a coleta de sangue venoso e de sangue arterial € autorizada apenas
aos Postos de Coleta, estabelecimento que nado se confunde com consultérios

isolados classificados como Servigo tipo .

48. Quais tipos de EAC serao permitidos para o STII?

Nos termos do disposto pelo artigo 22, inciso | da RDC n° 978/2025 compete
aos estabelecimentos assistenciais de saude classificados como Servigos tipo Il
“somente executar EAC em material biolégico obtido por coleta por pungéo capilar,
coleta em cavidade oral, em nasofaringe e em orofaringe”, sendo permitida a coleta
de outros materiais biolégicos, exclusivamente, para a fase pré-analitica do Servigco
Tipo Ill, conforme previsto pelo artigo 23 da RDC n° 978/2025.

Ressalta-se que, apenas postos de coleta sdo autorizados a coletar sangue
venoso e arterial, segundo disposigdo constante no artigo 23, §2° da referida

Resolucéo.
49. Um posto de coleta s6 pode prestar servicos a um unico laboratério, mas
um laboratério pode contratar o servigo de mais de um posto de coleta. Essa

afirmativa é verdadeira?

Sim.

17



GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVIGOS DE SAUDE (GGTES) ? PERGU NTAS

GERENCIA DE REGULAMENTAGAO E CONTROLE SANITARIO EM SERVIGOS DE SAUDE (GRECS) L & RESPOSTAS

50. Em um Servico Tipo Il que realiza apenas coleta de pelos e cabelos para
exames toxicologicos, é necessario a existéncia dos itens obrigatérios de

infraestrutura?

Sim, em observancia ao disposto nos artigos contidos na Subsecao Il —
Infraestrutura da RDC n°® 978/2025.

51. O consultério isolado classificado como Servico Tipo Il pode usar

metodologia de microscopia. Quais sdo os EAC fazem parte desse escopo?

Todos os EAC, desde que realizados com material biolégico obtido por coleta
por pungdo capilar, coleta em cavidade oral, em nasofaringe e em orofaringe nos
termos do disposto pelo artigo 22, inciso | da RDC n°® 978/2025.

52. O profissional de saude que realiza coleta de materiais relacionados a sua
especialidade, em seu préprio consultério isolado, necessitara obter licenga

sanitaria junto a Vigilancia Sanitaria local?

Sim. Todo consultério isolado que realizar alguma atividade relacionada ao
EAC, deve estar licenciado pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria, devendo, portanto,

cumprir os requisitos estabelecidos pela RDC n° 978/2025.

53. O consultério isolado classificado como STII, precisa estar vinculado a

somente um STIIl, da mesma maneira que um Posto de Coleta?

N&o. Esta exigéncia aplica-se somente ao Posto de Coleta.

54. Clinicas devem ser consideradas similares a consultérios isolados?

N&o. As clinicas sado entendidas como um conjunto de ambientes de naturezas
diversas. Dentre as possibilidades de ambientes possiveis encontra-se o consultério
isolado.

Assim, se na clinica houver um consultério isolado e este servigo quiser
executar o EAC, podera ser classificado como STII, desde que cumpra os requisitos

presentes na normativa.
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55. De que maneira deverao ser licenciadas as “Multiclinicas”, “Clinicas de
Medicina Ocupacional” ou “Clinicas Populares” onde sao realizadas coletas de

materiais biolégicos destinados a realizagao de exames laboratoriais?

Duas opgdes cabem para estes estabelecimentos: podem ser licenciados
como Consultérios Isolados classificados como STIl ou licenciarem, em suas
edificagdes, um posto de coleta. Para ambos os casos, deve-se seguir o disposto pela
RDC n° 978/2025, sem excegao.

56. E permitido ao STII receber amostras, temporariamente, de outro STII,

ambos vinculados ao mesmo STIII, para otimizagao de processos de logistica?

Nao. O artigo 25 da RDC n° 978/2025 é claro ao afirmar que “é proibido ao
Servigo Tipo Il o recebimento de material biolégico encaminhado por outro Servigo
que realiza atividades relacionadas ao EAC”.

Excetua-se do disposto no caput do referido artigo, o recebimento de material
biolégico encaminhado pelo Servico de EAC ltinerante para o Posto de Coleta,

conforme disposto em seu Paragrafo unico.

57. Segundo o artigo 27 da RDC n° 978/2025, o Servico Tipo Il deve ser dotado
de itens obrigatdrios, entre eles o sanitario de paciente anexo a sala de coleta
e execucao de EAC, sendo este também acessivel para pessoa com deficiéncia
(PCD), conforme disposto pelo inciso VIIl do mesmo artigo. A Anvisa pode
detalhar caracteristicas e detalhamento do referido anexo, como distancia? Ja

ha casos em que a fiscalizagao nao aceitou em frente nem ao lado).

Por “sanitario anexo a sala de EAC” entende-se que o sanitario deve ter acesso
direto a sala de EAC ou ao hall que atenda outras salas de EAC. Sua localizacao deve

garantir a privacidade do paciente.
58. Um profissional da enfermagem é competente e apto a ser RT de STII?
Compete ao Conselho Profissional de Enfermagem, representado pelo Conselho
Federal de Enfermagem (COFEN) e pelos Conselhos Regionais de Enfermagem

(CORENS), deliberar sobre esse topico. Recomenda-se que consulta seja realizada

junto ao referido Conselho.
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59. O STII pode processar algum exame em equipamento automatizado?

Sim. Desde que cumpridos os requisitos técnicos previstos na normativa, nao
ha impeditivo para o uso de equipamentos automatizados.

Conforme disposto pelo artigo 24 da RDC n° 978/2025: “Somente € permitido
ao Servico Tipo Il coletar, armazenar, acondicionar, processar e transportar material
biolégico no &mbito da realizagao da fase pré- analitica para a execugao do EAC no

Servico Tipo lll.”

60. O STl e o STIl podem realizar algum outro tipo de exame que nao seja teste

rapido?

O tipo de produto para diagnéstico in vitro ndo é utilizado para distinguir o
campo de atuagao dos Servigos que executam EAC. A RDC n° 978/2025 apresenta
um conjunto de critérios e requisitos técnicos que caracterizam o STI, o STIl e o STIII.
Estes fatores estdo sintética e centralmente apontados nas subsec¢bes “Regras de
Classificagao” de cada um dos servigos.

Esclarece-se que a nomenclatura “testes rapidos” ndo € uma terminologia
adotada nos regramentos sanitarios aplicaveis a registro de produtos para diagnéstico

in vitro, nem a servigos que executam atividades relacionadas a EAC.

61. O Servigo Tipo Il (Posto de Coleta) deve ter um supervisor técnico durante
todo o periodo de funcionamento, mesmo que somente faga coleta de manhae

liberacao de laudos a tarde?

Sim. O Servigo Tipo Il € um servigo que excuta atividades relacionadas ao
Exame de Analises Clinicas (EAC). Estas atividades compdem obrigatoriamente a
fase pré-analitica do processo operacional do Servico Tipo Il

Os riscos associados as fases ndao podem ser ignorados ou ter seu impacto
minimizado. Por isso a necessidade de um supervisor durante todo o periodo de
funcionamento do servico que executa atividades relacionadas ao EAC, conforme
expressamente previsto pelo artigo 122 da RDC n° 978/2025.

O profissional de nivel técnico, apesar de competente para executar o EAC,
nao apresenta, em sua formacdo, o nivel e a profundidade de conhecimentos
necessarios ao gerenciamento de riscos e a tomada de decisao que o processo de
supervisdo demanda. De igual modo, entende-se que os erros associados a fase pos-

analitica, como por exemplo, a interpretacdo equivocada de resultados e a liberagao
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errdnea de laudos podem ser minimizados pela presenca e supervisao de profissional

legalmente habilitado, competente e responsavel pela garantia da qualidade dos EAC.

3.3.3. Servigos Tipo I

62. A metodologia propria (metodologia in house) pode ser utilizada e ter seu
uso justificado para validar amostra controle nao comercial mesmo na

existéncia no mercado?

Nao. O uso de metodologia prépria ndo isenta o servigo de seguir o disposto
na normativa para os Controles de Qualidade, incluindo-se a necessidade de serem
utilizadas amostras controle comerciais ou amostras controle fornecidas por
Provedores de Controle de Qualidade regularizadas junto a Anvisa.

Somente quando nao disponivel o controle comercial ou as amostras controle
fornecidas por provedor de controles de qualidade, o servico que executa EAC deve
adotar formas alternativas de avaliagao da precisédo do sistema analitico descritas em
literatura cientifica.

Ressalta-se que, conforme defini¢do do termo “metodologia prépria (in house)”,
inscrita no artigo 5°, inciso XXIX da RDC n° 978/2025, bem como disposta no artigo.
157 da mesma Resolucédo, apenas Servigos Tipo Il podem desenvolver e utilizar
metodologia propria. Sendo, expressamente, vedado aos Servigos Tipo | (artigo 10,
inciso V), Servigos Tipo Il (artigo 22, inciso lll), Servicos de EAC Itinerante (artigo 51,

inciso 1) o uso desse tipo de metodologia.

63. O Laboratério de Apoio esta proibido de receber materiais de Servigco Tipo
n?

Nao. O laboratério de apoio € um STIIl que recebe material de outro STIII.
Assim, ele ndo esta proibido de possuir vinculo com postos de coleta e dele receber

amostras para analise.

64. Caso o apoio se dé entre STIll pertencente a0 mesmo grupo econdmico,

posso e devo solicitar contrato entre eles?
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Sim. A natureza da relagéo comercial (matriz e filial) entre os servigos nao afeta
a aplicagao dos requisitos técnicos presentes na normativa. Mesmo pertencentes a
um mesmo grupo econdmico, os servigos devem ser tratados de forma individualizada,

com todos os requisitos aplicados de forma distinta entre eles.

65. Quem é o profissional habilitado para realizar os exames no Servigo Tipo
m?

No Servico Tipo Ill, o EAC pode ser realizado pela equipe técnica do servico,
devidamente capacitada e treinada, sob supervisdo de profissional legalmente
habilitado.

66. O STIIl que atua como laboratério de apoio tera que solicitar um alvara

especifico?

Nao. O Laborat6rio de apoio € um STl como qualquer outro. O que caracteriza
o laboratério de apoio € o fato de ele realizar um EAC para outro STIII, ou seja, é um
laboratério conferindo suporte a outro laboratério. Dessa forma, ndo ha necessidade
de um processo de licenciamento distinto para comprovagdo de sua regularidade

sanitaria.

67. Um STIIl que ao mesmo tempo esta vinculado a Postos de Coleta (Servigo
Tipo Il) e que presta servico de apoio a outro STIll podera seguir

desempenhando ambas as atividades?

Sim. Um STIII pode apoiar outro STIII e possuir vinculo com Postos de Coleta.

68. Laboratérios de Apoio s6 podem receber amostras de STIIl. Como fica o
envio de amostras de clinicas de dialise que recorrem a servigos laboratoriais

para o atendimento apropriado a seus pacientes?

As clinicas de dialise devem possuir um Consultério Isolado classificado como
STIl ou um Posto de Coleta, devidamente autorizados, em sua edificagédo, para que as
amostras ali coletadas possam ser transportadas para execugao do EAC em um Servico
Tipo Ill, que inclui laboratdrios de apoio, nos termos da definicao apresentada pelo inciso
XXV do artigo 5° da RDC n° 978/2025, bem como do disposto pelo artigo 24 da mesma

norma.
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69. Temos visto muitas clinicas médicas abrindo Postos de Coleta e enviando
todas as amostras diretamente para um Laboratério de Apoio. Considerando
que a norma estabelece que apenas Servigos Tipo lll podem encaminhar
amostras a Laboratoérios de Apoio, essa pratica é permitida ou nao pela RDC n°
978/20257?

O Laboratério de Apoio € um STIII que apoia outro STIIl. Sendo assim, ele pode
possuir vinculo com Postos de Coleta (STIl), e proceder a analise de suas amostras,

em conformidade com o disposto pelos artigos 61 e 62 da RDC n°® 978/2025.

70. Como diferenciar um Servigo Tipo Il de um Servigo Tipo lll que atua como
Laboratério de Apoio? Essa distingao constard expressamente no alvara

sanitario ou havera outro mecanismo oficial de identificagdo?

Nao ha diferenca entre o Laboratério de Apoio e os outros STIII. Portanto, ndo é
necessario um alvara de licenciamento distinto.

O contrato é o instrumento escrito que define o negécio juridico celebrado entre
o STIII que encaminha o material bioldgico e o STl que analisa este mesmo material

(laboratério de apoio).

71. Na RDC n° 978/2025 é solicitado banheiro anexo a sala de coleta para
Servigo Tipo Il. Porém, no que tange a infraestrutura do Servigo Tipo il
recomenda-se apenas que a RDC 50/2002 seja seguida. Nao fica claro se ha
necessidade desse banheiro anexo a sala de coleta também nas unidades do
tipo Illl. Gostaria de saber se nas salas de coleta do Servico Tipo lll ha

necessidade de banheiro anexo também?

De fato, quanto a infraestrutura do STIII, estabelece-se por meio do artigo 40
da RDC n° 978/2025, que essa deve atender aos requisitos previstos pela RDC n°
50/2002 e suas atualizacbes. Considerando-se a complexidade e o maior espectro de
atividades abarcadas e desenvolvidas no ambito dos Servigos Tipo Il (laboratérios
clinicos (incluindo-se os de apoio e os laboratérios de anatomia patolégica) entende-
se que sua estrutura contempla os requisitos estabelecidos para os Servigos Tipo Il,
e também outros, conforme suas necessidades, especificidades e demandas — a
serem avaliadas a luz da RDC n° 50/2002.
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3.3.4. Servigos de EAC ltinerante

72. Um STIII pode contratar o Servigo de EAC Itinerante de outro STIII?

Sim. Nado ha impedimento a contratacdo de um Servico de EAC ltinerante por

mais de um Servigo Tipo lIl.

73. O Responsavel Técnico (RT) do Servico de EAC Itinerante deve estar

presente durante o servico itinerante?

Nao ha esta exigéncia prevista na RDC n° 978/2025. Cabe lembrar que, apesar
disso, o Servico de EAC ltinerante deve possuir supervisor do pessoal técnico

presente, durante todo o periodo de funcionamento de sua sede fixa.

74. O Responsavel Técnico (RT) do Servico de EAC lItinerante préprio é
diferente do RT do STIII (sede fixa)?

Depende. A responsabilidade técnica assumida por profissional legalmente
habilitado perante a vigilancia sanitaria podera ser requerida em nome de um unico
profissional para que esse seja RT de ambos os servigos que executam atividades
relacionadas ao EAC ou para profissionais distintos, de modo que cada servigo possua
seu RT.

Em todo caso, recomenda-se que consulta ao 6rgao de vigilancia sanitaria local

seja realizada para formalizacdo da condigédo objeto de interesse.

75. A licenga sanitaria do Servigo de EAC ltinerante é separada da licenca do
laboratério sede fixa ou é a mesma, apenas acrescida de observagido de

realizagao de servigo itinerante?

Nos termos do disposto pela RDC n° 978/2025, em seu art. 45, o Servico de
EAC ltinerante deve estar regularizado junto a autoridade sanitaria competente da
localidade onde estao sendo realizadas suas atividades.

Assim, caso o Servigo de EAC Itinerante contratado exerga suas atividades em
jurisdicao distinta aquela onde sua sede fixa se localiza, entende-se que cada um dos
servigos deve possuir sua licenga sanitaria, conforme disposto pelo artigo 44 da

normativa.
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Na situagéo de o Servigo de EAC Itinerante exercer suas atividades na mesma
localidade de sua sede fixa, ficara a cargo do 6rgao de vigilancia sanitaria definir os
termos de sua regularizacdo naquela jurisdigdo, a partir do caso concreto e das

disposi¢cdes normativas aplicaveis.

76. O posto de coleta, além de realizar a coleta no seu endere¢o fixo, pode
também realizar a coleta em outros servigcos de saude? E no domicilio do

cliente?

Nao. Compete apenas ao servico de EAC itinerante realizar coleta de material
biolégico fora de sua sede fixa ou do Servigo Tipo Il a ele vinculado — tal como
expressamente disposto na definicdo constante no artigo 5°, inciso XLIV da RDC n°
978/2025.

77. O Servico de EAC ltinerante somente esta vinculado a um STIII? Ele nao

poderia estar vinculado a STII?

Sim. Conforme previsto pelo artigo. 43 da RDC n° 978/2025: “Somente o
Servico Tipo Il pode manter Servico de EAC Itinerante, seja ele préprio ou contratado.”
Portanto, ndo ha possibilidade de vinculo entre um Servico tipo Il e um Servigo de EAC
Itinerante.

Adicionalmente, nos termos do artigo 50 da mesma Resolugao:

“O Servico de EAC ltinerante somente pode coletar e transportar material
bioldgico para o Servigo Tipo Ill a ele vinculado.

Paragrafo tnico. E permitido ao Servigo Tipo lll a contratagéo de Servigo de EAC
Itinerante para a coleta de material bioldgico a ser enviado ao Posto de Coleta vinculado

aele.”

78. Desde a pandemia, tornou-se frequente a coleta de sangue em domicilios,
efetuada por equipes de profissionais vinculadas a laboratérios clinicos
(Servigos Tipo lll). O conceito de Servico de EAC Itinerante na atual RDC
passou a incluir o servigo de coleta em domicilio. Isso significa que apenas

STIIl poderao realizar coleta domiciliar?
Nao. Significa que somente Servico de EAC ltinerante, préprio do STIII ou
contratado por um STIIl podera realizar coleta domiciliar, nos termos da RDC n°

978/2025.
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79. O licenciamento dos servigos itinerantes deve ocorrer junto a VISA
competente “da localidade onde estao sendo executadas suas atividades”. A
que “atividades” se refere a RDC, a etapa de coleta de amostras ou a etapa de

realizagdao dos exames?

Nos termos do disposto pelo artigo 50 da RDC n° 978/2025, “o servigo de EAC
Itinerante somente pode coletar e transportar material biolégico para Servigo Tipo lll a
ele vinculado” e pelo art. 51, §2° da mesma Resolugao “somente é permitido ao
Servico de EAC ltinerante coletar, armazenar, acondicionar, processar e transportar
material biolégico no ambito da realizagao da fase pré-analitica para a execugao do
EAC no Servigo Tipo III.”

Portanto, compete ao servico de EAC itinerante as atividades de coleta,
armazenamento, acondicionamento, processamento e transporte de material bioldgico

no dmbito da fase pré-analitica.

80. Servicos de EAC Itinerantes podem transportar amostras também para os

Postos de Coleta?
Sim. Conforme disposto pela RDC n° 978/2025, em seu artigo 50, Paragrafo
unico: “E permitido ao Servico Tipo Il a contratacdo de Servico de EAC ltinerante para

a coleta de material bioldgico a ser enviado ao Posto de Coleta vinculado a ele.”

81. O Servigo de EAC ltinerante deve estar regularizado em cada localidade

onde realizara o EAC?

Sim. Para atuacao em outras localidades em que nao esta licenciada sua sede
fixa, o Servigo de EAC ltinerante deve estar regularizado junto a autoridade sanitaria

competente da localidade onde estdo sendo executadas as suas atividades.

3.4. Capitulo Il - Da Organizagao

3.4.1. Da Organizacao do EAS que integra a Administragao Publica
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82. A RDC n° 978/2025 flexibiliza uma série de exigéncias a organizacao dos
EAS que integram a Administragcao Publica. As flexibilizagb6es serao aplicaveis
apenas a Administracao Publica ou também aos servigcos prestadores de

servigo contratados pelos 6rgaos da Administragao Publica?

Serao aplicaveis somente a Administracdo Publica. Os Prestadores de servigo
contratados ndo se enquadram como EAS que integra a Administracdo Publica, logo,
as disposi¢des constantes na Secgao Il — Da Organizagdo do EAS que integra a
Administracao Publica nao sio a eles aplicaveis.

Para esse tipo de servigo (privado) aplicam-se as demais disposi¢des previstas
pela RDC n° 978/2025, naquilo que couber, considerando a classificacio atribuida ao

referido servigo e requisitos aplicaveis.

3.4.2. Da Organizagao do Servigo que executa atividades relacionadas
ao EAC

83. Como a norma garante a protecdo dos dados pessoais dos pacientes dos

Servigos que executam EAC?

Todas as pessoas, fisicas e juridicas, estao sujeitas as regras de protegcéo de
dados pessoais previstas na Lei Geral de Protecao de Dados — LGPD (Lei n® 13.709,
de 14 de agosto de 2018). Esta Lei dispde em seu artigo 1° sobre o tratamento de
dados pessoais, inclusive nos meios digitais, por pessoa natural ou por pessoa juridica
de direito privado, com o objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e
privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.

Portanto, ela também se aplica aos Servigos que executam as atividades
relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC). Inclusive, é importante ressaltar
que na prépria RDC n° 978/2025, em seu artigo 77, ha previsdo sobre a
responsabilidade do servico que executa atividades relacionadas aos EAC, em
estabelecer uma politica de acesso a dados e informagbes de modo a assegurar

protecao as informagdes do paciente.
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3.5. Capitulo IV — Das Relagoes

3.5.1. Contratacao

84. E necessario ter contrato com fornecedores de produtos?

Para os fornecedores de insumos e prestadores de servico de atividades nao
relacionadas ao EAC é dispensavel a formalizacdo de contrato escrito, sendo
aceitaveis, para comprovacao do negdcio juridico entabulado entre as partes, apenas
as notas fiscais e documentos equivalentes, nos termos do artigo 80 da RDC n°
978/2025.

3.6. Capitulo V — Da Gestao da Qualidade

3.6.1. Programa de Gestao da Qualidade (PGQ)

85. As farmacias precisam realizar todos os itens previstos no PGQ, mesmo
executando exames de analises clinicas compreendidos como exames de

triagem?

Sim. Ao farmacéutico nao compete a atividade de diagnéstico. Portanto, todo
EAC executado por esse profissional no ambito de uma farmacia autorizada como
Servico Tipo |, apenas podera identificar possivel condicdo de saude, para a qual sera
fornecida orientacdo e encaminhamento do paciente a servico de saude para
diagnéstico e tratamento.

Contudo, para assegurar a qualidade do EAC e a confiabilidade de seus
resultados é necessaria a realizacdo dos Controles Interno e Externo da Qualidade,
mesmo em um cenario em que os EAC sejam executados por meio de produtos para
diagnéstico in vitro classificados como dispositivos de autoteste, realizados por

profissionais de nivel superior legalmente habilitados.

86. Todos os Servigos que executam EAC devem manter Programa de Gestao
da Qualidade?
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Sim. Todo servigo que executa atividades relacionadas aos EAC - ou seja,
os Servicos Tipo |, Tipo I, Tipo Ill e Servico de EAC Itinerante, bem como a Central de
Distribuicdo devem implementar um Programa de Garantia da Qualidade (PGQ),
conforme previsto pelo artigo 86 da RDC n°® 978/2023.

Nos termos da norma supramencionada, o PGQ deve contemplar no
minimo:

“1 - o gerenciamento das tecnologias;

Il - o gerenciamento dos riscos inerentes;

Il - a gestdo de documentos;

IV - a gestéo de pessoal e de educacédo permanente dos profissionais;

V - o gerenciamento dos Processos Operacionais; e
VI - a Gestédo do Controle da Qualidade (GCQ).”

87. Todos os Servigcos que executam EAC devem realizar Gerenciamento de

Residuos?

Sim. Todos os Servigos que executam EAC e a Central de Distribuicdo devem
implementar o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS)
em observancia ao disposto pela Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n°® 222, de

28 de marco de 2018, e suas atualizacoes.

88. O Servico que executa EAC deve possuir Projeto Basico de Arquitetura?

Sim. Nos termos do disposto pelo artigo 117 da RDC n° 978/2025, o servigo
que executa EAC deve manter os seguintes documentos atualizados e disponiveis em
meio fisico ou eletrénico:

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

Il - Relagao e registros de todos os procedimentos realizados;

[l - Inventario dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV - Relagao nominal de toda a equipe, suas atribui¢cdes, qualificagbes e cargas
horarias;

V - Registros que evidenciem a execucdo dos Programas de Educacgdo
Permanente e de Garantia da Qualidade; e

VI - Registros de resultados dos Programas de Ensaios de Proficiéncia e

Controle Interno da Qualidade.
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89. O artigo 122 da RDC n° 978/2025 estabelece que o servigo deve contar com
supervisor do pessoal técnico presente durante todo o horario de
funcionamento. No caso dos postos de coleta, que nao realizam atividades
analiticas, apenas coleta e transporte do material ao STIIl e liberagao de laudo,
a norma também exige a presenca fisica do profissional habilitado durante todo

o horario de funcionamento?

Sim. A coleta e o transporte de material biolégico fazem parte da fase pré-
analitica do processo operacional do Exame de Analises Clinicas (EAC). Ja a entrega
de laudos é componente da fase pds-analitica dos processos operacionais desses
servigos, sendo ambas atividades de grande relevancia para a garantia da qualidade.

Logo, para cumprir este objetivo, é necessario que o supervisor do pessoal
técnico permaneca presencialmente no servico, durante todo seu periodo de
funcionamento.

A supervisdao do pessoal técnico é fator de qualidade nos processos
operacionais, condi¢ao essa reconhecida pela Agéncia que, desde a RDC n° 302/2005
ja previa sua presenga e permanéncia nos servigos abarcados pela referida norma,
exigéncia que foi incorporada a RDC n° 978/2025.

Esta exigéncia, recorrente nos normativos da Anvisa, aponta para um
entendimento histoérico de que a supervisdo do pessoal técnico deve ser realizada em
todo o periodo de funcionamento do servigo, sob o risco de comprometer sua funcao
basilar, que é a garantia da qualidade na realizagdo das atividades técnicas durante

as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica

90. Como a exigéncia de presenc¢a do supervisor do pessoal técnico se aplica
as coletas domiciliares ou coletas a beira do leito em unidades de saude? O
profissional habilitado deve obrigatoriamente acompanhar presencialmente

todas essas coletas externas?
Nao. O supervisor do pessoal técnico permanecera na sede fixa do Servico

que executa EAC, sendo as atividades de coleta domiciliar ou realizadas a beira leito

em unidades de saude, executadas por profissional técnico capacitado.
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3.7. Capitulo VI — Dos Processos Operacionais

3.7.1. Fase Pré-analitica

91. O Servigo de EAC Itinerante deve realizar o transporte do material biolégico
conforme previsto pela RDC n° 504/20217?

Sim. A RDC n° 504/2021 é a norma que dispbe sobre as Boas Praticas para o

transporte de material biolégico humano devendo ser, portanto, observada.

92. A RDC n° 978/2025 néao trata de material biolégico coletado pelo préprio
paciente e entregue aos Servigcos que executam EAC. Conclui-se que nao ha
vedacao a entrega de material biolégico autocoletado aos Servigos Tipo Il e

Tipo lll. Esse entendimento esta correto?

Sim. Nao ha proibicdo para o transporte pelo préprio paciente do material

biolégico autocoletado para os Servigos Tipo Il e para os Servigos Tipo Il

93. Quais informagbées devem estar contidas na identificagdo do material

biolégico?

Conforme disposto pelo artigo 138, o material biolégico deve ser identificado
no momento da coleta ou de seu recebimento pelo Servico que executa EAC com, no
minimo, as seguintes informacgoes:

“1 - nome do paciente;

Il - data de nascimento ou idade;

Il - tipo de material bioldgico; e

IV - numero de registro de identificagdo do paciente.”

Essas informagbes possibilitam a rastreabilidade do material biolégico, sua
adequada conservagao e avaliagao, inclusive para fins de aceitagao ou rejeicao, além

de facilitar a identificacao e distingdo de hombnimos.

3.7.2. Central de Distribuicado
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94. A Central de Distribuicdo (CD) esta proibida de armazenar e distribuir

produtos para coleta, bem como produtos para diagnéstico in vitro?

Sim. E proibido & Central de Distribuicdo realizar atividade que ndo esteja
associada ao armazenamento, acondicionamento e transporte de material biolégico,
conforme disposto pelo artigo 152 da RDC n°® 978/2025.

3.7.3. Fase Analitica

Nao foram recebidos questionamentos sobre este topico.

3.7.4. Fase Pds-analitica

Questionamentos abarcados por outros tépicos.

3.8. Capitulo VIl — Da Gestao do Controle da Qualidade

3.8.1. Controle Interno da Qualidade (CIQ)

95. Considerando a frequéncia obrigatéria do Controle Interno da Qualidade
(ClQ), o Servico Tipo | pode deixar de realiza-lo caso ja tenha implementado
treinamentos, possua certificados fornecidos pelo detentor do registro e siga

todas as boas praticas de manutengodes preventivas e corretivas?

Nao. A Realizacdo do CIQ é obrigatéria e independente do Programa de
Educacdao Permanente. Conforme disposto pelo artigo 184 da RDC n° 978/2025 a

frequéncia de realizagao do ClQ a cada troca de lote, pode ser reduzida, desde que:
“| - Seja garantido o atendimento ao objetivo do CIQ;
Il - Seja oferecido, pelo fornecedor, treinamento inicial de implantagcéo dos testes, cuja
evidéncia deve ser mantida no Servigo;
11l - Estejam disponiveis certificados aprovados pelos programas de certificagdo lote a
lote, que devem ser conduzidos por laboratérios acreditados pela NBR ISO/IEC 17025 ou

NBR ISO 15189 e contratados pelos detentores de registro.
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Paragrafo unico. O certificado fornecido por programas de certificacdo lote a lote deve ser
mantido pelo servigo que executa as atividades relacionadas ao EAC e estar disponivel

para a autoridade sanitaria competente.”
O certificado lote a lote &, portanto, um requisito para o cumprimento normativo.
Em relagcdo ao EAC realizado com produtos para diagnoéstico in vitro de uso
unico, dispde-se no artigo 183 da RDC n° 978/2025 que:

“O CIQ deve ser realizado, no minimo, a cada troca de lote, a cada remessa e conforme
as instrugdes do fabricante.

§1° Caso o produto para diagndstico in vitro de uso Unico utilize equipamento de medicéo
na execugdo do EAC, o CIQ deve ser realizado a cada manutencdo preventiva e
manutengao corretiva.

§2° Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro nao contemplados no
caput deste artigo, o CIQ deve ser realizado, no minimo, a cada corrida analitica,
conforme as instrugbes do fabricante, a cada manutengdo preventiva e a cada

manutengao corretiva.”
Assim, a manutencdo preventiva e a manutencdo corretiva sao fatores

determinantes para a realizagao do CIQ.

3.8.2. Controle Externo da Qualidade (CEQ)

96. Sendo o STI padronizado e destinado ao rastreamento e monitoramento,
é permitido realizar o Controle Externo da Qualidade (CEQ) utilizando o CNPJ

raiz?

N&o. A natureza da relagao comercial (matriz e filial) entre os servigos nao afeta
a aplicagao dos requisitos técnicos presentes na normativa. Mesmo pertencentes a um
mesmo grupo econdmico, o0s servigos devem ser tratados de forma individualizada, com
todos os requisitos aplicados de forma distinta entre eles.

Logo, o Controle Externo da Qualidade (CEQ), assim como o Controle Interno
da Qualidade (CIQ) devem ser realizados, exclusivamente, no servigo que executa EAC
(in loco), tal como disposto pelo artigo 173 da RDC n° 978/2025. Devendo tanto o CEQ
como o CIQ serem realizados em todos os equipamentos em uso e analitos executados,

nos termos dos artigos 179, 180, 187 e 188 da mesma Resolugéo.

97. E permitida a execugcdo do CEQ em um equipamento e a consequente

comutabilidade com os demais equipamentos do servigo?
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N&o. A comutatividade, comutabilidade (commutability) e interequivaléncia de
sistemas analiticos nao substituem a realizagdo do CEQ sendo, portanto, obrigatéria
sua realizagcado em cada equipamento presente no Servico que executa EAC, conforme
previsto pelo artigo 187 da RDC n° 978/2025.

98. Sera necessaria a realizagao de ClQ e CEQ quando forem utilizados os

autotestes nos Servigos que executam EAC?

Sim. Caso os produtos para diagndstico in vitro classificados como dispositivos
de autoteste sejam executados por profissionais de nivel superior legalmente habilitados
no exercicio de suas competéncias profissionais, esses estarao compreendidos pela
disposigéo constante no artigo 4°, Paragrafo Unico da RDC n° 978/2025, devendo assim

observancia e cumprimento as previsdes estabelecidas pela referida norma.

99. Considerando as determinagoes sanitarias vigentes, qual seria a diferenga

esperada nos CIQ e CEQ para cada tipo de servigo?

Nao ha distingdo entre os paradmetros de qualidade exigidos para condugéo de
ClQ e CEQ entre os diferentes tipos de servicos que executam EAC.

A depender do caso, o mesmo EAC podera ser realizado no STI, no STIl e no
STIIl. Sendo assim, ndo ha como exigir pardmetros de qualidade distintos estre as

diferentes classificagdes dos Servigos que executam EAC.

100. Quanto a realizagdo do CIQ e do CEQ, é possivel que sejam executados

pelo fabricante, ainda que nas unidades dos STI?

N&o. A execugao do CIQ e CEQ é de responsabilidade do proprio STI. Nos
termos do disposto pelo artigo 173 da RDC n° 978/2025, “O CIQ e o CEQ devem ser
realizados, exclusivamente, no servigo que executa o EAC (in loco), sendo vedada sua

realizacao fora do estabelecimento.”

101. Por que o Servigo que executa EAC deve realizar o ClQ e o CEQ em todos

os instrumentos em uso?

Pela necessidade de o Servico que executa EAC monitorar a preciséo e a
exatidao de todos os EAC realizados em seu estabelecimento. Esta atividade esta

prevista como parte componente da Gestdo do Controle da Qualidade (GCQ), de
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modo a assegurar a confiabilidade dos EAC. E fundamental garantir que o EAC

executado em qualquer instrumento possua a qualidade monitorada por CIQ e CEQ.

102. O Servigo Tipo | devera participar de Programas de CEQ?

Sim. A participagdo em programas de CEQ é obrigatéria, tanto para o STI,
quanto para o STIIl, para o STIIl e para o Servico de EAC ltinerante; e deve ser
individual para cada Servico que executa EAC. Conforme disposto pelos artigos 187
e 188 da RDC n° 978/2025: “O servigo que executa EAC deve realizar o CEQ em

todos os equipamentos em uso e para todos os analitos analisados”.

103. Quem sera o responsavel pelo envio da certificagao lote a lote (a industria

ou o distribuidor)?

Conforme disposto pela RDC n° 978/2025, em seu artigo 5°:
“VI - Certificado de lote: documento que identifica e atesta a aprovagdo de um
lote de produto para diagnostico in vitro, avaliado por um Programa de Certificagéo lote a

lote;
(...)
XXVI - lote: identificagdo de um produto obtido em um ciclo de fabricagdo que se

caracteriza por sua homogeneidade;

(...)

XXXVII - programa de certificagdo lote a lote: programa conduzido por um
provedor de ensaio de proficiéncia, contratado pelos detentores de notificagdo ou de
registro, voltado para a avaliagdo e certificagio individual de cada lote de um produto para
diagnostico in vitro, analisado por um laboratério acreditado pelas normas NBR ISO/IEC
17.025 ou NBR ISO 15.189.”

Assim, o certificado lote a lote € o produto do programa conduzido por um
provedor de ensaio de proficiéncia, contratado pelo detentor da notificagcdo ou do
registro de um dado dispositivo para diagnostico in vitro. Portanto, cabe ao detentor
(pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou importador, responsavel pelo
dispositivo médico para diagnéstico in vitro em territério nacional, conforme disposto
pelo artigo 4°, inciso IX da RDC n° 830/2023) a disponibilizagédo do certificado lote a lote
do dispositivo para diagnéstico de uso in vitro adquirido pelo servigo que executam EAC.

104. Os controles que ja vem no kit (“teste rapido”) podem ser aceitos como
amostra controle para o CIQ?
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Depende. Normalmente estes controles ndo apresentam a flutuagéo fisiologica
dos constituintes dos fluidos organicos em torno de seus pontos homeostaticos, ou
seja, ndo sao “equivalentes” ao material biolégico necessario para ser utilizado como
controle de qualidade.

A possibilidade de uso dos controles presentes nos produtos para diagnéstico in

vitro no CIQ deve estar, obrigatoriamente, descrita nas instru¢cdes de uso do fabricante.
105. O que é considerado “cada remessa”?

O termo remessa deve ser entendido como cada carga de produto para

diagnéstico in vitro recebida pelo Servigo que executa EAC.

3.9. Capitulo VIl — Das Disposicoes Finais e Transitorias

106. Nao existe uma contradi¢cdo entre as disposi¢Ges constantes nos artigos 191 e 194
da RDC n° 978/2025? Como a norma entra em vigor na data de sua publica¢io
(10/06/2025), e ao mesmo tempo, confere o prazo de 90 dias para adequacdo dos

servicos as suas disposi¢oes?

Entende-se que o principio da ultratividade aplica-se a transitoriedade
normativa prevista pelo artigo 191 da Resolugéo da Diretoria Colegiada — Anvisa n°
978/2025, conferindo aos servigos ja instituidos e, anteriormente, sujeitos a Resolugao
da Diretoria Colegiada — Anvisa n° 786/2023, respaldo legal para se adequarem,
naquilo que couber, as disposi¢des constantes no novo regramento sanitario, no prazo
de até noventa (90) dias, contados a partir da data de sua publicagdo (ocorrida em
10/06/2025).

Nesses termos, durante esse intervalo, a atuagdo dos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) sera pautada tanto pelas disposi¢des
constantes na RDC n° 786/2023 (aplicaveis aos servigos que executam atividades
relacionadas ao EAC, ja em funcionamento, desde a vigéncia da RDC n° 786/2023),
como pelas disposi¢oes previstas pela RDC n° 978/2025 (plenamente aplicaveis aos
novos servigos; bem como aos servicos que, ao longo do periodo de transicéo
concedido, cumpram o regramento em vigor) — de modo que assim, ao final do prazo

de adequacgdo, todos os servicos que realizam atividades relacionadas ao EAC
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estejam em conformidade com os requisitos e previsbes constantes na RDC n°
978/2025.

3.10. Alteragcoes trazidas pela Resolugao da Diretoria
Colegiada — Anvisa n° 986, de 15 de agosto de 2025

107. Qual é a diferenca entre “profissional capacitado” e “profissional

legalmente habilitado”?

Conforme as defini¢gdes constantes no artigo 5° da RDC n° 978/2025 (alterada

pela RDC n/ 986/2025), segue a distingao entre os referidos profissionais:

XXXV - profissional capacitado: profissional com conhecimento e habilidades
necessarios a execugao das atividades relacionadas ao EAC e que foram adquiridos por
meio de treinamento técnico especifico e adequado;

XXXVI - profissional legalmente habilitado: profissional com formagao superior
inscrito no correspondente Conselho de Classe que detém competéncias atribuidas por
Lei;

108. A redacao da atual norma nao esclarece se é admissivel a utilizagao de
saliva ou fluido oral coletado por métodos distintos ao swab (por exemplo,
utilizacao de coleta em frascos coletores) para realizagao de EAC. Poderiam

explicar?

Com o intuito de favorecer a compreensao pretendida e evitar interpretacoes
equivocadas sobre o texto normativo constante no inciso | dos artigos 10, 22 e 51 da
RDC n° 978/2025, realizou-se ajuste de redagao com a inclusao da expressao “coleta
em cavidade oral” ao texto dos referidos incisos, de modo a evidenciar a possibilidade
de coleta e utilizagdo de saliva para execugao de EAC por Servigos Tipo |, Tipo Il e
Servigcos de EAC ltinerante.

Esta alteragéo foi aprovada, publicada e ja se encontra disponivel no texto
normativo vigente com alteragbes acessivel por meio do Portal de Legislagdo da
Anvisa — Anvisalegis:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link
=S&tipo=RDC&numeroAto=00000978&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/D
C/ANVISA/MS&codTipo=&desltem=&desltemFim=&cod modulo=134&cod menu=1
696.
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4. CONSIDERAGOES FINAIS

Espera-se que esta primeira versdo do documento Perguntas & Respostas
tenha alcancado o objetivo proposto, qual seja, o de trazer maior clareza as
disposi¢cdes normativas e esclarecimentos a aspectos relevantes sinalizados pelas
contribuicdes recebidas.

Duvidas nao suficientemente sanadas, bem como novos questionamentos
poderdo ser encaminhados para o e-mail: ggtes@anvisa.gov.br. As contribui¢cdes
recebidas e centralizadas nesse canal serdo consolidadas, analisadas e transcritas na

préxima versao do presente instrumento.
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