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Conteudo Programatico

Da Norma a Bancada: Como Aplicar a
RDC 978/2025 na rotina do Laboratério Clinico UNIS BAC

Carga horaria: 12 horas

Aula 1- 05/05/2026

Evolugdo da regulacdo sanitdria em andlises clinicas;

RDC n® 978/2025 e o conceito de cadeia diagndstica;
Definicdo e papel dos Servicos que executam EAC

Fluxo da amostra: do pedido ao laudo.

Servicos Tipo |, Il e ll: defini¢cdes e limites
operacionais;

Atividades permitidas e vedadas por tipo de servigo;

Postos de coleta, unidades técnicas, EAC e centrais
de distribuicéo;

Coleta itinerante e seus impactos regulatoriosa.

Aula 4 - 14/05/2026

Interpretacdo da RDC n® 978/2025 pela vigildncia
sanitdria;

Pontos criticos de ndo conformidade;
Auditoria interna e documentagdo regulatdria;

Preparacgdo para inspegdes e resposta o autos de
infragdo.
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Aula 2 - 07/05/2026 Aula 3 - 12/05/2026

Responsdvel Técnico e supervisdo técnica; Requisitos para contratacdo de laboratorios de
apoio;

Requisitos de presenca e vinculagdo profissional;
Contratos, avaliacdo de desempenho e ensaios de
Distribuicdo de responsabilidades entre servigos proficiéncia;
préprios e terceirizados;
Transporte de amostras e cadeia de custodia;
Implicagdes éticas, legais e sanitdrias.
Funcdo e requisitos da central de distribuicdo.

Aula 5 - 19/05/2026
Exigéncias de infraestrutura fisica;
Salas, sanitdrios, dreas técnicas, acessibilidade e
conforto do usudrio; Identificagdo e classificagdo de riscos laboratorials;
ventilagdio, climatizagdio e controle ambiental: Eventos adversos, desvios e ndo conformidades;
Organizagdo de fluxos, prevengdo de riscos e eventos Indicadores de qualidade e desempenho;

adversos.
AcgOes corretivas, preventivas e melhoria continua;

Interface com ensaios de proficiéncia e controle
externo da qualidade.

Aula 6 - 21/05/2026
Principios do Sistema de Gestédo da Qualidade (SCQ);

Requisitos do Capitulo V da RDC n® 978/2025;
N . Auditoria interna baseada na RDC 978;
Documentacgdo da qualidade:
POP's; Registros;

Preparagdo para inspegdes sanitdrias;
Rastreabilidade.

- . . Organizacdo do dossié regulatdrio;
Integracdo entre processos pré-analiticos,

analiticos e pos-analiticos. Defesa técnica do laboratdrio perante a vigildncia

sanitdria.
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