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DIAGNOSTICO REGULATORIO
ESTRATEGICO

Simulacao Oficial de Inspecao — ROI 1.5

Avaliagcdo técnica baseada nos critérios da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria RDC 978/2025

Se a Vigildncia inspecionar seu laboratdério amanhd, qual seria
o seu nivel de conformidade?

Wellington Ribeiro
Consultoria Especializada em Regulacao Lahoratorial
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O cendrio regulatdério mudou.

A fiscalizagd@o deixou de avaliar apenas estrutura fisica.

Hoje, o foco estd em:

Rastreabilidade de processos

Evidéncias documentais consistentes

Gestdo ativa da qualidade

Controle de risco operacional

A régua de avaliagdo é objetiva e baseada em indicadores técnicos.

Nivel0 Nivel1 JYIZP: Mm

Critico Risco Alerta ~ Aceitavel Ajustes Excelente
Intervencao Grave Critico Monitoramento = Minimos  Conformidade
Imediata Mecessario Plena

P
Alto Gradiente de Risco Baixo
Risco (decrescente)
O que isso significa para o dono do laboratério?

N&o basta estar correto.

E necessdrio provar que estd correto.

Laboratérios que operam sem controle estruturado podem:
e Perder pontos no ROI
e Receber notificagdes técnicas

o Sofrer restricbes operacionais
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Controle comeca com diagnéstico

O Diagnéstico Regulatério SafeLab transforma incerteza em
clareza.

Vocé passa a enxergar:
« Onde estd o risco real
« O que pode impactar seu alvard
« Quais pontos afetam seu nivel de conformidade

« O que é prioridade e o que é irrelevante

Diagnostico Regulatdrio SafeLab

Tabela de Riscos Identificados

o | ol
QR-01 o e parsblosdo hemstok

Sem suposicoes.

Sem achismos.

Sem decisdes no escuro.

Quem conhece seu nivel, decide com seguranga.
Quem nao conhece, apenas reage.
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Ao final do Diagnéstico Regulatério,
voceé tera:

Score de Conformidade (0 a 5)

Classificagdo clara do nivel atual do seu laboratério.

Mapa de Riscos Criticos

Identificagdo objetiva do que pode gerar notificagdo, restricdo ou penalidade.

Lista de Ndo Conformidades

Apontamento técnico organizado por prioridade.

Plano de Agdo Prioritario

Roteiro pratico do que deve ser ajustado primeiro.

Vocé deixa de operar no escuro
e passa a tomar decisdes baseadas em dados.
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O risco so é perigoso
quando voce nao o conhece.

A maioria dos laboratérios descobre suas falhas no

momento da fiscalizacdo.
Laboratérios estratégicos descobrem antes.

O Diagnéstico Regulatério SafeLab ndo é um custo

operacional.
E uma decisd@o de gestdo.

Vocé pode continuar operando com duvidas

ou pode operar com clareza.

Gestao inteligente comeca antes da notificacao
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SafeLab INVESTIMENTOS

Analise tecnica com envio de evidéncias digitais e reuniao estratégica final.

Investimento R$]500,00

Modalidade Presencial*
Avaliacdo in loco com verificacao estrutural detalhada.

*Somente em Palmas - T0

Investimento R$2500,00

0 que esta incluido

-Analise técnica especializada

- Classificacdo de nivel de conformidade
- Relatorio estruturado

-Plano de acao prioritario

-Reuniao estrategica de entrega

Diagnostico ndo elimina risco. Ele revela.
0 que vocé faz com essa informacao define o futuro do seu laboratorio.
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https://wa.me/5563981069683?text=Wellington,%20li%20o%20Diagn%C3%B3stico.%20Entendi%20os%20riscos%20e%20quero%20iniciar%20o%20Protocolo%20de%20Blindagem%20imediatamente.

