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ADEQUACAO DE LABORATORIOS CLiNICOS CONFORME RDC

786/2023
1. Tema
Producéo e Qualidade

2. Subtema

Gestao da Qualidade

3. Categoria de servigo

Acesso a Servicos de Terceiros

4. Tipo de servi¢o / instrumento

Consultoria Tecnologica / Acesso a Servico Tecnolégico

5. Modalidade

A distancia

6. Publico alvo

ME e EPP

7. Setor indicado

Servicos

8. Macrossegmento

9. Descricao

ETAPA 01 - ALINHAMENTO DA PROPOSTA

Realizar reunido de abertura junto a empresa demandante, para nivelamento sobre
o escopo do trabalho, alinhamento sobre os requisitos da RDC 786/2023 —
requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de
Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC), validagao
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do planejamento e do cronograma de execugao dos servi¢os e definicdo dos
responsaveis pelo acompanhamento dos servigos por parte da empresa
demandante.

ENTREGA DA ETAPA 01: Documento contendo os responsaveis pela prestagao do
servigo, o0 escopo do servigo, 0 cronograma das atividades e outros aspectos
acordados entre as partes, assinado pela empresa demandante.

ETAPA 02 — AVALIACAO DE REQUISITOS
Analisar e adequar aos requisitos, conforme a RDC 786/2023, a fim de que o
laboratério atenda as todas as exigéncias relacionadas aos aspectos previstos:

Abrangéncia da Norma;

Definicoes;

Classificacao dos Servicos;

Infraestrutura Fisica e Recursos Materiais;

Organizagéo do Servigo que Executa Exames de Analises Clinicas;
Organizagao do Servigo Itinerante que Executa Exames de Analises Clinicas
Contratualizacao das Atividades.

ENTREGAS DA ETAPA 02: Relatério parcial contendo os procedimentos e rotinas
definidas para os requisitos da RDC que disponha sobre a estrutura fisica,
organizagao e contratualizac&o das atividades.

ETAPA 03: CONSULTORIA

Orientar o empresario e seus funcionarios, de forma simples e objetiva, no
desenvolvimento e implementagéo do sistema de gestdo da qualidade do
laboratério, conforme a RDC 786/2023 com base nos seguintes requisitos e
respectivas evidéncias objetivas:
e Programa de Garantia da Qualidade;
e Gerenciamento de Tecnologias;
e Utilizacado dos produtos para diagnéstico de uso in vitro, reagentes e
insumos;
Gerenciamento do Sistema de Informacéo;
Gerenciamento de Riscos Inerentes;
Gerenciamento de Residuos;
Gestao de Documentos;
Gestao de Pessoal e Educagao Continuada;
Gestao da Fase Pré-Analitica;
Gestdo da Fase Analitica;
Gestao da Fase Pds-Analitica;
Gestao do Transporte de Material Bioldgico;
Gestao da Central de Distribuigao;
Gestao do Controle de Qualidade e
Gestao de Nao conformidades.
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ENTREGAS DA ETAPA 03: Relatdrio final contendo os procedimentos e rotinas
definidas para os requisitos da norma relativos aos principais processos de trabalho
da empresa, que deverao integrar o Manual da Qualidade da empresa. Identificar os
GAPs entre os requisitos da norma e a pratica laboratorial e direcionar a resolucéo
dos pontos identificados.

ETAPA 04: IMPLEMENTAGAO DOS PROCEDIMENTOS

Implementagao dos procedimentos e padrdes de trabalhos elaborados nas etapas 2
e 3, por meio de orientagdo dos processos e rotinas aos empregados e
responsaveis, bem como para os auditores internos. Ao final desta etapa, a
consultoria devera orientar a realizacao de auditoria interna.

ENTREGAS DA ETAPA 04

o Lista de presenca e/ou certificados emitidos referentes ao treinamento do(s)
empregados(s) da empresa. Material desenvolvido/utilizado no treinamento.

e Lista Mestra de Documentos da Qualidade

e Relatdrio de auditoria interna, com as ndo-conformidades identificadas e as
orientagbes de melhoria para a empresa, contendo a assinatura do
empresario.

e Manual da Qualidade com a descricdo de todos os processos da empresa.

e Declaragao assinada pelo empresario atestando o recebimento da(s)
entrega(s) realizadas pelo prestador de servigo tecnolégico e que o prestador
de servigo tecnoldgico explicou ao cliente o contetdo da(s) entrega(s)
efetivadas.

10.Beneficios e resultados esperados

O projeto visa promover resultados significativos e beneficios concretos para as
micro e pequenas empresas participantes. Através de um conjunto estruturado de
etapas, desde a capacitagdo da equipe até a verificagdo da conformidade com a
RDC 786/2023, objetivamos promover uma transformacao positiva nas operagoes
desses laboratérios.

Resultados Esperados:
Conformidade Normativa:

Todos os laboratérios participantes estarao capacitados para atender plenamente
aos requisitos da RDC 786/2023. A implementacao efetiva do sistema por parte do
laboratorio garantira que os processos operacionais estejam alinhados as
exigéncias legais, minimizando riscos de nao conformidades.

Capacitagao da Equipe:

Os colaboradores receberao treinamento abrangente sobre os documentos de
qualidade necessarios e requisitos legais. Essa capacitagao nao sé aumentara a
confianga da equipe, mas também garantira que todos os membros estejam aptos a
aplicar as melhores normas de qualidade.
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Documentagao Estruturada:

A criagdo e implementacdo de uma série de documentos de qualidade
proporcionaram aos laboratérios um controle mais rigoroso sobre seus processos,
aumentando a rastreabilidade e a organizagao interna. Esses documentos servem
como ferramentas valiosas para a gestao e auditoria.

Melhoria Continua:

A RDC 786/2023 traz beneficios significativos para a melhoria continua dos
laboratérios ao estabelecer diretrizes claras para a gestdo da qualidade,
padronizando processos e garantindo a conformidade com normas de seguranga e
eficacia. Essa regulamentagao promove uma cultura de melhoria continua por meio
da identificacao de nao conformidades, analise de riscos e implementagao de agdes
corretivas, resultando em maior confianca nos resultados, eficiéncia operacional e
seguranga para os pacientes e profissionais. Além disso, estimula a inovacao e o
uso de tecnologias que fortalecem a competitividade e a sustentabilidade dos
laboratodrios.

Melhoria Continua:

A RDC 786/2023 traz beneficios significativos para a melhoria continua dos
laboratérios ao estabelecer diretrizes claras para a gestao da qualidade,
padronizando processos e garantindo a conformidade com normas de seguranga e
eficacia. Essa regulamentagao promove uma cultura de melhoria continua por meio
da identificacao de nao conformidades, analise de riscos e implementagcao de agdes
corretivas, resultando em maior confianca nos resultados, eficiéncia operacional e
seguranga para os pacientes e profissionais. Além disso, estimula a inovagado e o
uso de tecnologias que fortalecem a competitividade e a sustentabilidade dos
laboratérios.

Seguranga e Qualidade nos resultados dos exames:

A RDC 786/2023 impacta diretamente na qualidade e seguranga dos resultados
laboratoriais ao exigir o cumprimento de padrdes rigorosos de controle e
monitoramento de processos. Com a implementacao dessa norma, os laboratérios
garantem maior precisédo e consisténcia nos procedimentos, o que reduz a
possibilidade de erros e aumenta a confiabilidade dos resultados. Isso beneficia
tanto os pacientes, que podem contar com diagnésticos mais precisos e tratamentos
adequados, quanto os profissionais, que operam em um ambiente mais controlado e
seguro. A adocgao de praticas de gestao de riscos e auditorias internas regulares
fortalece ainda mais a segurancga, garantindo que as operagdes estejam alinhadas
as melhores praticas do setor.

Aumento da Competitividade:

A conformidade com a legislacéo e a melhoria da qualidade dos servigcos prestados
posicionam os laboratérios de forma mais competitiva no mercado, atraindo novos
clientes e consolidando a confianga dos existentes.

Melhoria na Satisfagao do Cliente:

Com processos mais estruturados e uma maior conformidade, a qualidade dos
servicos prestados aos clientes devera ser aprimorada, resultando em maior
satisfacao e fidelizagcéo.
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Sustentacao da Qualidade:

O sistema de gestao implementado assegura que a qualidade dos servicos ndo seja
uma meta pontual, mas uma pratica continua, sustentada por rotinas de auditoria e
monitoramento.

Reducao de Custos:

Com a implementacao de praticas sistematicas de controle de qualidade, os
laboratérios podem diminuir a incidéncia de retrabalho e desperdicios, melhorar o
uso eficiente de materiais e reagentes, e otimizar os fluxos de trabalho, o que leva a
uma operagao mais enxuta e econémica. Além disso, a identificagcao e mitigacao de
riscos reduzem os custos associados a falhas e ndo conformidades, prevenindo
multas e sanc¢des regulatérias. Essa abordagem preventiva e bem estruturada
resulta em uma operacao mais sustentavel e financeiramente viavel.

11.Estrutura e materiais necessarios

Plataforma de Reunides
Sera utilizada uma plataforma para os encontros remotos (como Zoom, Microsoft
Teams, Google Meet), que permita interacdes em tempo real.

Material Didatico

Poderéo ser disponibilizados materiais de apoio, como apresentacbes em
PowerPoint, apostilas digitais, videos explicativos e links para documentos
relevantes.

12.Responsabilidade da empresa demandante

1. Aprovar a proposta do Sebrae, valores e condi¢cdes de pagamento.

2. Conhecer e validar a proposta de trabalho, o escopo das etapas e as entregas do
prestador de servico.

3. Disponibilizar agenda prévia para reunides e atividades propostas pelo prestador
de servico.

4. Fornecer informacgdes técnicas sobre os processos, produtos ou servigos ao
prestador de servico para o desenvolvimento do trabalho.

5. Avaliar o servico prestado.

13.Responsabilidade da prestadora de servigo

1. Realizar reunido para alinhamento e apresentacéo das atividades previstas.
2.Analisar a demanda e as informacdes fornecidas pela empresa.

3.Elaborar proposta, escopo de trabalho, cronograma das etapas do projeto, agenda
de reunides e atividades, sendo necessario validar com a empresa demandante.
3.Fornecer as entregas previstas, validadas pela empresa demandante, ao
SEBRAE.

4.Cumprir com as obrigacdes previstas no Regulamento do SEBRAETEC

14.Perfil desejado da prestadora de servigo
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Corpo técnico formado por profissionais com experiéncia em gestdo da qualidade
em laboratorios e expertise comprovada na norma RDC 786.

15.Pré-diagnéstico

1. Quantos empregados aproximadamente estdo envolvidos no(s) processo(s) de
preparagao para a adequacgao?

2. Quantos departamentos/ setores/ unidades/ células aproximadamente estao
envolvidos no(s) processo(s) de preparagao para adequagao?

3. A empresa ja dispde de Manual da Qualidade?

4. A empresa dispde de procedimentos e rotinas escritas para os seus principais
processos?

5. A empresa dispde de um representante da dire¢do responsavel pela Qualidade?
6. A empresa possui 0s seus processos mapeados e descritos sob a forma de
documento?

7. A empresa dispde de todos os cargos e fungdes de seus colaboradores
descritos?

8. A empresa utiliza indicadores para acompanhar os seus processos?

9. A empresa possui uma Politica de Qualidade conhecida pelos seus
colaboradores e publico?

16.Fornecimento de Contetido e Material:

A empresa devera preparar e disponibilizar todo o material didatico necessario para
o entendimento da RDC 786/2023, incluindo apresentag¢des, modelos de
documentos e exercicios praticos.

17.0bservacoes

1. Essa ficha técnica sera aplicada de forma remota (ferramentas de
videoconferéncia, ligacoes telefénicas, aplicativos de mensagens e/ou e-mails). No
momento da contratagdo a empresa demandante devera ser comunicada que o
servigo acontecera de forma remota. Além disso, o alinhamento do formato do
atendimento deve ser feito na Etapa 01 entre a empresa demandante e a prestadora
de servico;

2. Na impossibilidade de as entregas serem assinadas fisicamente pela empresa
demandante, elas poderao ser validadas via assinatura digital, aceite eletrénico ou
e-mail, em que a empresa demandante devera manifestar o aceite e encaminhar
para a prestadora de servico, e esta devera incluir o comprovante de validagao da
empresa demandante nas entregas para o registro do atendimento;

3. Os valores dos honorarios apresentados pela prestadora de servigo devem incluir
todas as despesas com impostos e encargos sociais, conforme legislacao tributaria
em vigor, que possa incidir sobre o objeto da proposta.

4. Despesas adicionais com terceiros (direitos autorais, fotografias, hospedagem,
imagens, registro de dominio, revisdes, textos, conteudo dindmico, entre outros)
ficam a cargo exclusivo da empresa demandante e devem ser previamente
autorizadas por ela durante a validagao da proposta de trabalho.

5. E de responsabilidade da prestadora de servigo todo o trabalho, da concepcéao a
aprovacgao da empresa demandante.
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6. A prestadora de servico nao pode ser responsabilizada por erros de terceiros
contratados pela empresa demandante.

HISTORICO DE ALTERAGOES

Versao Data Responsavel

http://datasebrae.com.br/wp-
content/uploads/2025/07/ADEQUACAO-

1 04/07/2025 | DE-LABORATORIOS-CLINICOS- Cg‘;ﬁgg‘;‘gfo
CONFORME-RDC-786-2023-GQ13082-
1.pdf
7
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