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Joinville, 05 de setembro de 2025.

Assunto: Informe sobre a RDC n°® 978/2025 — Servicos que executam atividades relacionadas a
Exames de Analises Clinicas (EAC)

A Vigilancia Sanitaria do Municipio de Joinville, no exercicio de suas atribui¢des legais e em consonancia
com as competéncias previstas na Constituicdo Federal, na Lei Organica da Saude (Lei n® 8.080/1990) e
nas normas complementares, vem, por meio deste, informar e reiterar aos servicos de saude locais as
disposi¢des constantes da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 978, de 6 de junho de 2025, da
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), a qual entra em vigor em 10 de setembro de
2025 e dispde sobre o funcionamento de servigos que executam atividades relacionadas a Exames de
Analises Clinicas (EAC).

Supervisio técnica obrigatoria

Nos termos do art. 122 da RDC n° 978/2025, todo servico que execute atividades relacionadas a EAC,
inclusive postos de coleta, deve manter profissional legalmente habilitado como supervisor do pessoal
técnico, de forma presencial, durante todo o periodo de funcionamento.

O estabelecimento deve manter um documento interno constando o nome do supervisor e o horario de
supervisdo, o qual deve ser assinado pelo Responséavel Técnico.

O referido supervisor podera ser o proprio responsavel técnico, admitindo-se ainda a designag¢ao de um ou
mais supervisores. Em casos de impedimento, deve haver substituigdo por profissional legalmente
habilitado.

Infraestrutura minima para servicos Tipo II (Postos de Coleta — fase pré-analitica)

De acordo com os arts. 27 e 28 da RDC n° 978/2025, os postos de coleta classificados como Servico
Tipo II devem atender a infraestrutura fisica minima exigida, compreendendo areas especificas (recepc¢ao,
DML, sanitarios, copa, vestiario, area de lanche para pacientes, sala de coleta, entre outras) e
equipamentos obrigatorios (maca, lavatdrio, bancada, cadeira para coleta com bragadeira, equipamentos de
refrigeragao exclusivos etc.).

Esclarece-se que:

* Nos casos de novos licenciamentos a partir de 10/09/2025, sera exigido o atendimento integral as
disposi¢des da RDC n°® 978/2025;

» Para servigos ja licenciados, as adequagdes referentes a infraestrutura fisica devem ser realizadas
somente em caso de reformas, ampliacdes, construcdoes novas ou mudanca de uso de ambientes,
conforme previsto na norma.



Competéncia regulatoria

Conforme a Constitui¢do Federal (art. 24, XII) e a legislacdo sanitaria nacional, compete a Unido, por
intermédio da ANVISA, a edi¢do de normas gerais de vigilancia sanitaria. Aos municipios cabe a execucao
das agdes de vigilancia sanitdria em seus territorios, inclusive a fiscalizacdo e o licenciamento de
estabelecimentos de saude, podendo editar normas suplementares desde que ndo conflitantes com as
disposicdes federais e estaduais.

Dessa forma, os servigos de saude localizados em Joinville devem observar integralmente a RDC n°
978/2025, especialmente no que se refere a atuagcdo dos postos de coleta (Servigos Tipo II).

A Vigilancia Sanitaria do Municipio de Joinville coloca-se a disposicdo para esclarecimentos, apoio
técnico e avaliacao de estratégias de adequacio, visando assegurar o cumprimento da legislagdo vigente
e a protecdo da satude coletiva.
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