1.

P&R - Webinar CP 1347/2025

E possivel incluir no artigo 18 a informacao que “Centros de Equivaléncia
Farmacéutica que ndo sdo pertencentes a detentores de registros,
fabricantes, importadores, fracionadores edistribuidores de medicamentos
ou insumos farmacéuticos podem utilizar do funcionamento do mesmo
laboratério analitico se os demais artigos desta resolugao forem
cumpridos”™.

Resposta: Orientamos que a sugestao seja enviada por meio do formulario
de consulta publica com a devida fundamentacéao.

Esta proposta de regulamentacao que esta em consulta publica, se aplicaa
laboratdrios de pesquisa e desenvolvimento ou apenas a laboratérios das
fabricas que analisam produtos que serdo destinados a consumidores
finais? E laboratérios de embalagens? Obrigada

Resposta: Casoo laboratdrio realize testes e analisestécnicas em produtos
e servicos sujeitos ao regime de vigildncia sanitaria, independentemente de
ser de pesquisa e desenvolvimento, ele devera observar a norma no que
couber, em especial os requisitos de funcionamento (Capituloll). O mesmo
se aplica a laboratérios que fazem testes e analises técnicas em
embalagens regulamentadas pela Anvisa (ex. embalagens de alimentos).
Informamos que o art. 2° sera revisado de forma a deixar mais clara a
abrangéncia da norma.

Gostariamos de confirmar se, a partir de agora, as fiscalizacdes passardaoa
ser conduzidas com base nas referidas Resolugdes da Diretoria Colegiada
(RDCs). Informamos que ja realizamos a leitura e o estudo das mesmas,
contudo, até o presente momento, naofomosfiscalizadosconformeositens
nelas descritos. Destacamos que nossa empresa é fiscalizada anualmente,
e a presente solicitacdo tem como objetivo organizar previamente toda a
documentacgéo exigida, de modo a facilitaro trabalho dos Fiscais e otimizar
otempo de ambas as partes durante o processo de inspegao.

Resposta: A proposta de RDC, quando aprovada, substituira as RDC n©°
512/2021 e 928/2024, atualmente utilizadas como referéncia para
laboratdérios que realizem analise de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Trabalho em uma industria farmacéutica que tem produtos préprios e com
CQ que fazanalise prépria. Gostariamos de externalizar uma das analisese
comecar receber amostras deoutros laboratérios/terceiros. Onde podemos
encontrar orientagcdes nesse sentido? O fluxo de recebimento de
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amostra/analise/armazenamento pode ser o0 mesmo, ou deve ser outro
totalmente diferente? Exemplo: é necessario procedimento diferente; local
de armazenamento de amostras diferentes, recebimento diferente, etc?

Resposta: Para prestar servigos analiticos a terceiros, a empresa deve
solicitarhabilitacao na Reblas. Orientagdes decomo fazero peticionamento
estao disponiveis no documento de perguntas e respostas da RDC
928/2024, disponivel na pagina da Reblas do Portal da Anvisa. Ndo ha
requisitos especificos que obriguem o laboratério a manter &areas
separadas. Porém, medidas devem ser adotadas para garantiravalidadedo
resultado das andlises nos termos do regulamento de Boas Praticas para

Laboratérios de Controle de Qualidade editado pela Anvisa (atualmente a
RDC 512/2021).

. Ola, tudo bem? Pelas definicoes de produtos sujeitos a vigilAncia sanitaria,
nao ficou clara a aplicagcdo da RDC para laboratérios que realizam ensaios
em agua para consumo humano em atendimento a Portaria 888 do MS
Resposta: Laboratérios que realizam ensaios em agua para consumo
humano em atendimento a Portaria 888/2021 do MS devem atender o
CAPITULO Il - DO FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS.
Nao se aplica habilitacao na Reblas, pois agua para consumo humano nao
é produto acabado.

. Boa Tarde, espero que estejam bem...Me chamo André Alex Colletti e

gostaria de saber se a 1.347/2025 traz alguma exigéncia para laboratorios
ambientais?

Resposta: O laboratério deve atender a norma caso realize testes e analises
em amostras que estejam no espectro de atuagao davigilancia sanitaria, por
exemplo laboratdrios que realizam ensaios em agua para consumo humano
em atendimento a Portaria 888/2021 do MS.

. Boa tarde! Como ficard o enquadramento de laboratérios que realizam

servigos analiticos para fins de atendimento da Portaria 888 do MS
denominada "agua para consumo humano"?

Resposta: Laboratdérios que realizam ensaios em agua para consumo
humano em atendimento a Portaria 888/2021 do MS devem atender o
CAPITULO Il - DO FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS.
Nao se aplica habilitacao na Reblas, pois dgua para consumo humano nao
é produto acabado.
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10.
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12.

E a definicdo para alimento nutracéuticos e suplementos alimentares
também.

Resposta: A CP 1347/2025 apresenta no art. 3°, inciso IX, a definicao de
categorias de produtos: grupos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a
saber: Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes; Sangue;
Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos; Medicamentos; Dispositivos
Médicos; Saneantes; Vacinas; Produtos de Cannabis; Produtos Fumigenos
e Alimentos, incluindo bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
residuos de agrotéxicos e de medicamentos veterinarios.

Os laboratérios possuem algumas analises que séao certificadas pela ISO
17025 e outras analises nao possuem certificagcdo. Considerando que a
licenca sanitaria nao é possivel fazer esta diferenciacao, o laboratério nao
podera mais realizar as analises as quais ndo possuem certificagcao ISO?
Resposta: Aproposta prevé que os laboratérios devem possuirum Sistema
de Gestao da Qualidade em conformidade com os requisitos técnicos
vigentes da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, entretanto ndo ha
obrigatoriedade de acreditacdo dos ensaios conforme a ABNT NBR ISO/IEC
17025.

Esta Alinhado junto a CETER a questao do artigo 18, sobre centro de
equivaléncia farmacéutica poder realizar testes de controle de qualidade e
ser automaticamente credenciado a REBLAS?

Resposta: Sim. Esse dispositivo ja constava na RDC 390/2020 (antiga RDC
928/2024), que passou poralinhamentointerno na Agéncia, analisejuridica,
consulta publica e consolidagao final para publicacao.

.Apenas para confirmar o entendimento - o artigo 6°, que descreve que 0s

laboratdrios analiticos devem transmitira ANVISA os dados dos ensaios de
controle de qualidade sera aplicavel apenas sobapublicacdodeumaIN que
orientara ao setor qual e como os dados serdo transmitidos, correto?
Gostaria apenas de esclarecer que a expectativa ndo é ser um processo
rotineiro (a cada lote, por exemplo) e sim apenas em casos de interesse da
agéncia em conhecer o perfil analitico do produto.

Resposta: O entendimento esta correto.

Gostaria de esclarecer se a norma continuard como requisito para
laboratdrio de fabricante que estd embaixo de uma BPF. Obrigada

Resposta: Sim. De acordo com o art. 2° da proposta a “Resolugédo se aplica
aos:| - laboratdrios analiticos localizados em territério nacional que: [...]c)
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pertencam aos importadores, distribuidores, fracionadores, fabricantes de
produtos sujeitos avigilancia sanitaria e demais empresas responsaveis por
garantir e zelar pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos até o consumidor final”.

Em relagédo ao art. 4° inciso lll sobre estar em conformidade com a ISO
17025, ndo quer dizer que o laboratdrio deva ser certificado, correto? O
laboratério deve apenas atender os requisitos mas sem a necessidade de
certificagdo. Porfavor, poderiam confirmar este entendimento?

Resposta: O entendimento esta correto.

Em relacao avalidacdo de metodologia analitica, ndo adota a RDC 166/17.
E conforme a ISO 17025 possui diferencas, qual devera ser utilizada?
Resposta: De acordo com o art. 49, o laboratdrio analitico que realiza testes
e analises técnicas em produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria
deve: (...) IV — cumprir com o0s requisitos dos regulamentos técnicos
especificos de boas praticas de fabricagcdo da categoria de produto
analisado, quando aplicavel. Portanto, devem ser aplicadas as RDCs
especificas a cada categoria de produto. Portanto, laboratérios que
analisam medicamentos devem atendera RDC 166/17.

Essa proposta de resolugcdo tem como objetivo o reliance em relacédo a
empresas que ja possuam a certificagao ISO 170257 Digo, as empresas que
ja sejam auditadas pelos organismos certificadores na normativa nao serao
objetos de auditoria/inspecao pelas vigildncias conforme aplicavel?
Resposta: Nao, laboratérios acreditados segundo a ABNT NBR ISO/IEC
17025 continuam sujeitos aos procedimentos de
inspecao/fiscalizacao/licenciamento previstos paralaboratérios analiticos.
Ressalta-se que, no dmbito da Reblas, a acreditacao pelo INMETRO segundo
a norma vigente ABNT NBR ISO/IEC 17025 é aceita como comprovante da
implantacao do Sistema de Gestao da Qualidade Laboratorial no escopo a
ser habilitado (art. 7°).

Considerando que os laboratdrios habilitados EQFAR estdo sujeitos ao
regime de Vigilancia Sanitaria, seria importante fazer referéncia na nova
normativa sobre a possibilidade desses laboratérios também realizarem
estudos de controle de qualidade. Qual o posicionamento da Anvisa sobre
isso? Considerando que laboratérios EQFAR tem credenciamento
automatico conforme art. 18 da CP.

Resposta: Nao ha impedimento aos EQFAR de oferecer servigos analiticos
de controle de qualidade. Para tal, o EQFAR deve adequar as atividades
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licenciadas junto a autoridade sanitaria local e peticionar a habilitacdo na
Reblas a Anvisa. Para mais informacdes, consulte o documento de
perguntas e respostasda RDC 928/2024, disponivelna pagina da Reblas do
Portal da Anvisa.

Essa norma se aplica a fabricantes de dispositivos médicos que possuam
laboratorios de controle de qualidade e estejam ja no escopo das Boas
Praticas de Fabricacdo, RDC 665/20227

Resposta: Sim. De acordo com o art. 2° da proposta a “Resolucao se aplica
aos:| - laboratérios analiticos localizados em territdério nacional que: [...] c)
pertencam aos importadores, distribuidores, fracionadores, fabricantes de
produtos sujeitos avigilancia sanitariaedemais empresas responsaveis por
garantir e zelar pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos até o consumidor final”.

Temos umaempresa que esta realizando a validagdo de cAmara de 6xido de
etileno de uma esterilizadora de dispositivos médicos. Essa empresa nao
possui RT ou pessoal qualificado. Quais seriam os requisitos de
funcionamento de uma empresa dessa natureza?

Resposta: A proposta de RDC aplica-se apenas a laboratdrios que realizam
testes e analises técnicas em produtos e servigos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria. Paraos esclarecimentos solicitados, sugerimosque seja
enviada uma consulta ao drgao devigildncia sanitaria local.

No entanto, elas sdo acreditadasem algumasanalises eem outras analises
ndo conseguiram a acreditacdo por falta de algum atributo, entdo a
vigildncia sanitaria teria que negar?

Resposta: Ndo. AacreditacaonalSO 17025 porpartedo Inmetronao é, e nao
sera, um requisito obrigatério para o funcionamento e o licenciamento do
laboratdério analitico. A nova proposta apenas adota os requisitos da ISO
17025 como uma das referéncias para a comprovacao do atendimento as
Boas Praticas para Laboratérios Analiticos aplicavel aos estabelecimentos
que realizam testes e analises técnicas em produtos e servigos sujeitos ao
regime de vigildncia sanitaria.

sera disponibilizada a ISO 17025 para SNVS, pois ndo temos acesso para
fazeras opinides?

Resposta: Orientamos que os 6rgaos do SNVS que necessitem acesso a
norma enviem um e-mail para gelas@anvisa.gov.br.

Essa Norma é focada a todos os laboratorios que estao no REBLAS?
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Resposta: A proposta estabelece os critérios, requisitos e procedimentos
aplicaveis aos laboratérios analiticos, publicos ou privados, que realizam
testes e analises técnicas em produtos e servigos sujeitos ao regime de
vigildncia sanitaria, para: | — funcionamento; Il - habilitacdo na Rede
Brasileira de Laboratdorios Analiticos em Saude (Reblas); e Il -
credenciamento.

Gostariadeentender quala obrigatoriedade de empresas de higiene pessoal
que realizam analise microbiolégica simples a necessidade de seguir ISO
17025 e seguirrequisitos de biosseguranca.

Resposta: Os laboratérios que realizam analises em produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria devem possuir um Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) estruturado, para assegurar a confiabilidade, rastreabilidade e
validade dos resultados analiticos. E essencial que os laboratdrios também
possuam procedimentos de biosseguranca, a fim de prevenir, controlar,
reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades laboratoriais que possam
comprometer a saude humana, animalou o meio ambiente. Essas praticas
garantem tanto a seguranca dos profissionais e das instalacdes, quanto a
integridade das analises realizadas.

Ha a possibilidadede incluir dentre asnormas aceitas, além da ISO 17025,
a aceitacdo de laboratdérios que possuam o reconhecimento em Boas
Praticas de Laboratérios?

Resposta: Nao. A habilitacao na Reblas € obrigatéria apenas aos
laboratérios analiticos prestadores de servigos que realizam ensaios de
controle de qualidade- ECQ em lotes de produtos acabados. Neste cenario
o reconhecimento em BPL nao é pertinente a Reblas, pois a norma de
referéncia abrange requisitos para a realizacao de estudos nao-clinicos de
seguranca a saude humana e ao meio ambiente.

No inciso IV do art. 4, tinha impresso uma versdo da minuta de RDC com
outro termo....Trata-se de cumprimento de requisitos de regulamentos
técnicos das BPF dos produtos analisados.... mas agora se restringiu aos
fabricantes??

Resposta: O texto da apresentacao esta desatualizado. Pedimos para que
seja considerado o texto publicado na consulta publica.

Em alguns itens da ISO ndo tem um carater normativo, consta como " a

validacdao PODE incluir procedimentos..." entre outros, como sera aceito
pela autoridade sanitaria estas questoes.
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Resposta: A Anvisa disponibiliza o Guia n® 25 - Guia para elaboracdo de
Relatério de Avaliacao de Laboratdrios Analiticos, que traz os requisitos de
forma objetiva, a fim de subsidiar auditorias e inspecdes em laboratérios.
Uma nova versao dessa Guia sera publicada para orientar a aplicagédo do
regulamento que esta em consulta publica.

De acordo com o Artigo 18, os Centros de EQFAR sao automaticamente
credenciados no Reblas para categorias de medicamentos e insumos
farmacéuticos. Minha duvida é sobre o que mais o Centro precisaria fazer
para poder terceirizar ensaios de controle de qualidade? Uma vez que ja tera
que atender os requisitos da ISO 17025;

Resposta: Além de cumprir os requisitos de funcionamento (art. 4°), os
laboratdrios analiticos prestadores de servigos que realizam ensaios de
controle de qualidade em lotes de produtos acabados devem solicitar
habilitacdo na Reblas nos escopos correspondentes as respectivas
categorias de produtos analisados, conforme previsto no art. 5°.

temos muitos casos em que asindustrias farmacéuticas estao terceirizando
analises pelos laboratérios de anélises técnicas e nao estao realizando
adequadamente, como nao ha validagao parcial da metodologia analitica.
Resposta: Os desvios dos requisitos normativos editados pela Anvisa devem
ser levados ao conhecimento da autoridade sanitaria competentevia canais
oficiais para fins de apuragdao. As induUstrias sao regularmente
inspecionadas para garantir o cumprimento das boas praticas de
fabricacdo, o que incluiu o processo de controle de qualidade executado
pelos laboratdrios internos.

Art. 4: Solicitamos esclarecimento quanto a aplicabilidade integral dos
requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, conforme disposto no Art.
4°, inciso lll, do texto em consulta publica. Especificamente, buscamos
confirmar se todas as segdes da norma seriam obrigatoriamente aplicaveis
no escopo de atuacao de um laboratério importador que realiza
exclusivamente analises de produtos acabados importados, sem envolver
atividades ou servicos relacionados a metrologia (calibragdo). Essa
interpretacdo € essencial para garantir a adequacdo dos requisitos
normativos as especificidades das operagdes de controle de qualidade
desse tipo de laboratdrio.

Resposta: A norma serd aplicada considerando o escopo de atuacéao
laboratdrio; os itens nao aplicaveis devem ser tecnicamente justificados
para a autoridade sanitaria.
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Art. 4: Considerando os possiveis desafios enfrentados pelo setor regulado
em caso de atualizacdes da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, conforme
disposto no §1°, sugerimos que o prazo de 1 (um) ano paraadequacao seja
complementado com a possibilidade de analise baseada em gestao de
risco. Essa flexibilidade seria especialmente relevante para requerimentos
mais complexos, cuja implementacao possa exigir um planejamento mais
detalhado e impactar significativamente as operagdes dos laboratérios
analiticos. Tal abordagem permitiria um equilibrio entre a conformidade
regulatdria e a viabilidade pratica de adaptacéao as novas exigéncias.
Resposta: Orientamos que a sugestao seja encaminhada por meio do
formulario da consulta publica para analise pela equipe técnica.

Art. 5: Asmatérias primas e excipientes nao deveriam ser parte integrantedo
escopo dos laboratérios habilitados REBLAS, uma vez que o termo “insumo
farmacéutico” é citado?

Resposta: Sim. Ahabilitagcdo na Reblas é aplicavel a prestadores de servigos
que realizam ensaios de controle de qualidade em lotes de produtos
acabados e os insumos farmacéuticos estdo no escopo da Reblas,
conforme estabelecido no art. 8°. De acordo com o art. 39, insumo
farmacéutico é definido como qualquer substancia ou composto que
compde a formulacdo de uma forma farmacéutica e produto acabado é
definido como o produto que tenha passado por todas as etapas de
fabricagdo por empresa ou industria pertencente a determinado ramo de
atuacao, e que pode ser disponibilizado ao consumidor, ou a outra empresa
ou industria, que continuara o processo de transformacao, até que se
obtenha o produto final a ser comercializado para o consumidor final.

.Art. 6: Entendendo que importadores também entrardo no escopo de

transmissdodedados ECQ (ensaiodecontrolede qualidade) para a ANVISA,
porém no caso de importadoras que possuem licenga para realizacao de
analisesreduzidas e completas de medicamentos, quais resultados devem
ser transmitidos? Atransmissao deve serrealizada a cada lote liberado?
Resposta: Os dados analiticos que devem ser transmitidos serao
especificados em Instrucao Normativa (IN) para os produtos considerados
prioritarios pela Anvisa. A transmisséo sera realizada pordemanda, nao de
rotina.

Casoosensaiossolicitadosnhdo sejamrealizados peloimportador, os dados
devem ser transmitidos de acordo com o certificado de analise do
fornecedor. De acordo com o 8 4° do art. 6%, o importadordeve transmitiros
dados analiticos obtidos de seu fornecedor quando o produto listado em
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Instrucdo Normativa ndo for submetido a ensaios de controle de qualidade
- ECQ em laboratério analitico localizado em territério nacional.

Art. 6: Embora esteja claro que a solicitacdo de dados analiticos sera
regulamentada por meio de Instrugdo Normativa, consideramos essencial
parao setor regulado ter uma prévia dos tipos de informacgdes que poderao
serrequeridas pela Agéncia. A expectativa da ANVISA seria o envio de dados
analiticos finais, como os reportados em certificados de analise, ou ha a
possibilidade de que sejam solicitados também os dados primarios das
andlises realizadas (por exemplo, absorbancia, peso, resultados de
cromatogramas)? Esse esclarecimento é fundamental para que as
empresas possam se prepararadequadamente em termos de infraestrutura
e procedimentos internos.

Resposta: Os dados analiticos que devem ser transmitidos serao
especificados em Instrucdo Normativa (IN) para os produtos considerados
prioritarios pela Anvisa e podem variar a depender da necessidade de
avaliacado da Anvisa para o monitoramento analitico de produtos.

Art. 18: Os centros de equivaléncia farmacéutica sdo credenciados
automaticamente, porém ha necessidade de alguma atividade adicional
que o centro precisa realizar para certificar este credenciamento?
Resposta: Nao é necessario. Em caso de necessidade de contratacao de
analises pela autoridade sanitaria, os EQFAR serdo considerados
credenciados nos termos da RDC. Destaca-se que, de acordocom o § 39,0
EQFAR que atue como laboratério credenciado deve cumprir os demais
requisitos estabelecidos na Resolugéao.

Art. 21: A Anvisa ira publicar que o centro de EQFAR é Credenciado na
REBLAS, ou ja ficaria subentendido, pelo fato de citar que os centros sao
automaticamente credenciados?

Resposta: Inicialmente, é importante destacar que a habilitacdo na Reblas
e o credenciamento possuem finalidades diferentes. Ahabilitagdao na Reblas
€ obrigatdria para laboratérios analiticos prestadores de servigos que
realizam ensaios de controle de qualidade em lotes de produtos acabados.
Estes laboratdérios devem estar habilitados na Reblas nos escopos
correspondentes asrespectivas categorias de produtos analisados (art. 5°).
Parasolicitara habilitagcdo da Reblas, o laboratério prestador de servigos de
controle de qualidade em produtos acabados, independentemente de ser
EQFAR ou nao, deve protocolar na Anvisa os documentos descritos no art.
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7°. A habilitacdo naReblas é publicada no Diario Oficialda Unido, conforme
prevé o art. 21.

O credenciamento é a permissao para que laboratério realize analises de
controle e fiscais, que se configuram em atos materiais que precedem a
acao sanitaria, ou seja, de delegar atividade preparatéria para fins de
fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Para solicitar o
credenciamento, o interessado deve protocolar junto a autoridade
credenciadora de sua escolha peticdo contendo os documentos descritos
no art. 12. O credenciamento é publicado em Diario Oficial, conforme prevé
o art. 21. A excecdo sdoos EQFAR, que sdo considerados automaticamente
credenciados para as categorias de medicamentos € insumos
farmacéuticos (art. 18), e ndo ha previsao de publicagcdo em Diario Oficial.

Entendemos que importadorestambém entrardo no escopo de transmissao
de dados ECQ para a ANVISA.
Em caso de importadoras que possuem licenga pararealizagao de analises
reduzidas de medicamentos sintéticos, quais resultados devem ser
transmitidos? J& que as anadlises reduzidas compreendem apenas de
Determinacdo do Teor e Impurezas e em alguns casos Contetido de Agua, os
demais resultados de outros testes/analises sdoreportados de acordo com
o certificado de analisedo fabricante. Os dados do certificado de anélisedo
site fabricante devem ser transmitidos?
Em caso de medicamentos biolégicos importados que ndo sao analisados
em territorio nacional, os dados do certificado de analise do site fabricante
devem ser transmitidos?

Resposta: Caso os ensaios solicitados ndo sejam realizados pelo
importador, os dados devem ser transmitidos de acordo com o certificado
de andlisedo fornecedor. De acordo como § 4°do art. 6°, 0 importador deve
transmitir os dados analiticos obtidos de seu fornecedor quando o produto
listado em Instrucdo Normativa ndofor submetido a ensaios de controle de
qualidade - ECQ em laboratdrio analitico localizado em territdrio nacional.
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