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Tema 7.1 da Agenda Regulatoria da Anvisa 2024/2025:
Revisdo de Boas Prdticas para Laboratorios de Controle de Qualidade
CONSULTA e 7.1.1 Revisdo da RDC n® 512/2021

PUBLICA SOBRE « 7.1.2 Reviséo da RDC n2 928/2024 (antiga RDC n2 390/2020)
LABORATORIOS

ANALITICOS

Objetivos da analise regulatdria:
Consolidagao e revisdo das Resolu¢coes RDC n2 512/2021 (tema 7.1.1) e da RDC n®
928/2024 (tema 7.1.2)

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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CONSULTA PUBLICA N2 1.347/2025

Publicada no dia 22/08 com intuito de debater com SNVS, cidaddos, entidades
sociais e representantes do setor regulados critérios, requisitos e procedimentos
para o funcionamento de laboratdrios analiticos que realizam testes e analises
técnicas em produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

CONSULTA
PUBLICA SOBRE
LABORATORIOS

Objetivo: estruturar, de forma conjunta com todos os setores, uma melhor
regulacao do segmento em questao.

ANALITICOS A proposta consolida um novo marco regulatério para laboratérios analiticos em
uma unica normativa sanitdria, a partir da juncao dos requisitos das RDC n¢?
512/2021 e RDC n2 928/2024.

A revisdo da RDC 928/2024 é pontual e visa aperfeicoar a redacdo e atualizacdo de
conceitos, assim como incluir as disposicdes previstas na revisao da RDC n¢?
512/2021. Esta, por sua vez, busca atualizar os requisitos técnicos e regulatorios
diante dos avancos tecnoldgicos e das referéncias internacionais mais recentes.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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CONSULTA PUBLICA RDC LABORATORIOS ANALITICOS

COMO PARTICIPAR DA CONSULTA PUBLICA?

Estd aberta por 60 dias a Consulta Publica 1.347/2025, que receberd comentarios e sugestdes sobre a proposta de
norma da Agéncia. Qualquer pessoa pode participar, incluindo representantes do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (SNVS), cidadaos, entidades sociais e setor regulado.

Para ajudar na decisao sobre essa atualizacao, foi feita uma Analise de Impacto Regulatoério (AIR), com informacdes
sobre o cenario atual, os problemas das regras atuais, possiveis solucdes e 0s riscos da nova proposta, que abrange o

tema 7.1.1 da Agenda Regulatodria 2024-2025.

O prazo da consulta publica tera inicio em 29 de agosto e término em 27 de outubro.

1. Leia a integra da proposta de norma neste link ou no portal Participa + Brasil.

2. Envie a sua contribuicao por meio do formulario on-line.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2025/25351-924869-2021-25-relatorio-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-revisao-das-boas-praticas-laboratoriais
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
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ACOES

DIVULGARACP ea Apods as publicagbes Oferecer clareza e transparéncia aos Elaboragdo de FAQs e revisdo Utilizacao
NOVA REGULAMENTAGAO (pés CP) setores afetados de conteudo do portal da Anvisa dos recursos existentes
(publicada noticia no portal sobre a
publicacdo da CP 1347/2025)

Pautar no GT-LAB e GT-VISA Reunido de setembro e Divulgar a proposta para participagdao do SNVS  Solicitar para secretaria executiva da CIT -
Camara Técnica de Laboratdrios do outubro de 2025 e o envio das contribui¢cdes e ASNVS
CONASS Pautado no GTVISA — set/2025
Pautado no GTLAB out /2025
REALIZAR WEBINAR PARA Dia 09/10 as 15h Oferecer clareza e transparéncia sobre a Online Utilizagao
APRESENTACAO DA CP proposta para facilitar o envio das dos recursos existentes
contribuicoes
REVISAR E PUBLICAR O GUIA 25, Simultaneamente Estabelecer instrumento que auxilie nas agdes Contratar Consultor via UNESCO UNESCO
IMPLEMENTANDO UM MODELO DE a publicagao da norma de inspecdo, auditoria e autoavaliagdo
ROTEIRO DE INSPECAO COM FOCO de laboratdrios com foco no gerenciamento de
NO GERENCIAMENTO DE RISCO risco e beneficio
CAPACITAR O SNVS Ap0s a publicagao Garantir o entendimento e a eficiéncia na Desenvolvimento de médulos Utilizagao
(VISAS E LABORATORIOS DA RNLVISA) da norma e do GUIA aplicacdo dos novos requisitos de treinamento e realizacdo dos recursos existentes

de webinares e capacitacdo AVAVISA

ORIENTAR O SETOR REGULADO Ap0s a publicagao Garantir o entendimento e a eficiéncia na Desenvolvimento de médulos Utilizagao
da norma aplicacdo dos novos requisitos de treinamento e realizacdo dos recursos existentes
de webinares
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CONSULTA PUBLICA N2 1.347/2025

A proposta compreende quatro alteragdes principais: S
Alteracao 1: melhoria da técnica legislativa e de redacao.

Alteracao 2: alteragdo em decorréncia das recomendacoes da AUDIT/Anvisa:

Alteracao das definicdes de "anadlise de orientacao" e "credenciamento” contidas na RDC
928/2024, de forma a evitar "diferentes interpretacdes" e esclarecer que a obrigacdo do
credenciamento sé é aplicavel as analises previstas na legislacdo sanitaria (Analise de Controle e
Analise Fiscal)

Alteracdo do escopo do credenciamento de laboratérios previsto no Art. 15 da RDC 928/2024, de
forma a incluir todas as categorias de produtos (acabados ou ndo) e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria citados na Lei n29.782/1999

Alteracao 3: incorporagao do texto revisado da RDC n2 512/2021 (Adoc¢do da norma ISO 17025
— como requisitos de boas praticas de laboratdrios de controle de qualidade de produtos)

Alteracao 4: inclusdo da previsao de envio ao laboratoério oficial/credenciado de amostras,
insumos e padroes pelos responsaveis dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, quando
solicitado (experiéncia MAPA).
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Consulta Publica n® 1.347, de 21 de agosto de 2025

Estrutura da norma

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS CAPITULO VI
Secdo | Objetivo DO MONITORAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS
Sec¢ado Il Abrangéncia
Secao Il Definicoes CAPITULO VII
i DA REALIZACAO DE ANALISES LABORATORIAIS
CAPITULO I
DO FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS CAPITULO VIII
) DOS RESULTADOS DOS ENSAIOS ANALITICOS OBTIDOS
CAPITULOTI PARA FINS DE MONITORAMENTO DE MERCADO
DA HABILITACAO NA REDE BRASILEIRA DE
LABORATORIOS ANALITICOS EM SAUDE — REBLAS CAPITULO IX
, DAS RESPONSABILIDADES E SANCOES
CAPITULO IV Secao | Das responsabilidades do laboratorio
DO CREDENCIAMENTO Sec3o Il Das sangdes e do cancelamento da habilitacdo e do
credenciamento
CAPITULO V ]
DA PUBLICACAO, VIGENCIA, ALTERACAO DE ESCOPO E _CAPITULO X ]
RENOVACAO DA HABILITACAO NA REBLAS E DO DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
CREDENCIAMENTO




O que mudou

Consulta Publica n® 1.347, de 21 de agosto de 2025

Texto RDC 928/2024

Proposta

Justificativa

Estabelece critérios, requisitos e procedimentos

para efuncionamento,a-habiitacdo-naReblase
o-credenciamento-de laboratdrios analiticos

Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para
laboratérios que realizam testes e andlises técnicas em

Nova redacdo para

Ementa que realizam analises em produtos sujeitos ao produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia cIarezaN— sem
; A o , ey . A alteracao de mérito
regime de vigilancia sanitaria e da outras sanitaria e da outras providéncias.
providéncias.
Secao |
Secgao | Objetivo
Objetivo
Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os critérios, requisitos e
Art. 12 Esta Resolucao estabelece critérios, procedimentos aplicdveis aos laboratdrios analiticos, Nova redacio para
Art. 19 requisitos e procedimentos para o publicos ou privados, que realizam testes e analises clareza — sem P

funcionamento, a habilitacao na Rede Brasileira
de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas) e
o credenciamento de laboratdrios analiticos
gue realizam analises em produtos acabados
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

técnicas em produtos e servicos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria, para:

| — funcionamento;

Il - habilitaggo na Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude (Reblas); e

[l - credenciamento.

alteracao de mérito
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O que mudou

Art. 2°

Secao ll
Abrangéncia

Art. 29 Esta Resolugdo se aplica aos
detentores dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria e aos laboratérios analiticos
localizados em territério nacional que atuem
como prestadores de servigos ou que
pertencam aos importadores, distribuidores,
fracionadores, fabricantes e as demais
empresas responsaveis por garantir e zelar
pela manutencdo da qualidade, seguranca e

eficacia dos produtos até o consumidor final.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 29 Esta Resolucao se aplica aos:
| - laboratérios analiticos localizados em territorio

nacional que:

1. prestem servigos de testes e analises técnicas em
produtos e servicos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria;

2. pertencam a Rede Nacional de Laboratdrios de
Vigilancia Sanitaria (RNLVISA); e

3. pertencam aos importadores, distribuidores,

fracionadores, fabricantes de produtos sujeitos a
vigilancia  sanitaria e demais empresas
responsaveis por garantir e zelar pela
manutencdao da qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos até o consumidor final; e

Il - detentores da regularizacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Nova redacao para

clareza—sem
alteracao de
meérito
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Art. 3

o

Secao Il
Das Definicoes

Art. 32 Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas
as seguintes defini¢des:

lll. andlise de orientacdo: analise solicitada por
6rgdos oficiais como parte de programas de
monitoramento ou a andlise executada em
amostras de produtos cuja natureza, forma de
coleta ou finalidade da analise ndo permita a
realizacdo de andlise fiscal;

VIII. categorias de produtos: grupos de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, a saber: Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;
Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos;
Medicamentos; Produtos para Saude; Saneantes;
Vacinas; Produtos de Cannabis e Alimentos,
incluindo bebidas, dguas envasadas, seus insumos,
suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;

X. credenciamento: permissdo para que
laboratério realize analises de-erientacde; de
controle - AC e fiscais, que se configuram em atos
materiais que precedem a agdo sanitdria, ou seja,
de delegar atividade preparatoria para fins de
fiscalizagdo e monitoramento dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria pelo SNVS;

Secao lll

Das Definicoes
Art. 32 Para efeitos desta Resolugao, sdo adotadas as seguintes definicdes:
lll. andlise de orientagdo: andlise realizada por laboratério analitico regularizado para testes e andlises
técnicas e solicitada por drgdos oficiais como parte de programas de monitoramento ou a analise
executada em amostras de produtos cuja natureza, forma de coleta ou finalidade da anadlise ndo permita a
realizacdo de analise fiscal;
VII. biosseguranga: condicao de seguranga alcan¢ada por um conjunto de a¢des destinadas a prevenir,
controlar, reduzir ou eliminar os fatores de riscos inerentes as atividades que possam comprometer a
saude humana, animal e 0 meio ambiente;
IX. categorias de produtos: grupos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a saber: Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Sangue; Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos; Medicamentos;
Dispositivos Médicos; Saneantes; Vacinas; Produtos de Cannabis; Produtos Fumigenos e Alimentos,
incluindo bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos veterinarios;
XI. credenciamento: permissdo para que laboratdrio realize analises de controle - AC e fiscais, que se
configuram em atos materiais que precedem a ac¢do sanitaria, ou seja, de delegar atividade preparatoéria
para fins de fiscalizagdo e monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS);
XX. nivel de biossegurancga: nivel de conten¢iao formado por instalagées, equipamentos de seguranga,
procedimentos e praticas laboratoriais, necessario para permitir o trabalho seguro com agentes de risco
para o homem, o animal e o ambiente;
XXIl. Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA): rede de laboratérios oficiais de
saude publica que realiza analises laboratoriais relacionadas as fungdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, conforme definido na Portaria de Consolidagao n? 4, de 28 de setembro de 2017 e
suas atualizagoes.
XXIIl. Rede Brasileira de Laboratoérios Analiticos em Satide (REBLAS): rede de laboratodrios prestadores de
servigos que realizam ensaios de controle de qualidade - ECQ em lotes de produtos acabados que sao
habilitados pela Anvisa conforme escopos correspondentes as respectivas categorias de produtos
analisados.

Inclusdo e alteracdo de definicGes

devido recomendages da
Auditoria Interna da Anvisa
(recomendagdo 10 do relatdrios
da AUDIT)

Exclusdo do termo “de

orientacdo” na definicdo de
credenciamento para maior
clareza do objetivo da norma.

Obs.: recomendacgdo 10 do
relatério AUDIT, relacionada ao
achado 5 “Incertezas quanto a
aplicabilidade dos conceitos e
requisitos advindos da RDC
390/2020 para a contratagdo de
laboratorio para execugao de
andlises no ambito do

PARA” (pgs. 50 a 58) . Sugestdo
Edvaldo: sugestdo: andlise de
orientacdo: analise solicitada por
orgaos oficiais para subsidiar
politicas publicas e a¢gdes ndo
fiscais, bem como aquelas
executadas em amostras de
produtos cuja natureza, forma de
coleta ou finalidade da analise
ndo permita a realizacdo de
analise fiscal;
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O que mudou

Art. 42

CAPITULO Il
DO FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

Art 49 O Iaboratorlo analitico pres%ad%de—seﬁﬂees—e—e

| - ser legalmente constituidos;

Il - possuir os equipamentos, infraestrutura, instalacdes e
recursos humanos necessarios para a realizagao dos ensaios
analiticos do seu escopo de atuacao;

IV - realizar autoavaliacdao anual para demonstrar o
cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos

na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 512, de 27 de
maio de 2021;

V - possuir Responsavel Técnico devidamente habilitado pelo
Conselho de Classe Profissional;

VI - possuir as licengas ambiental e do Corpo de Bombeiros e as
demais licencas e autorizacdes exigidas pela legislacao federal,
distrital, estadual e municipal; e

VII - possuir licenga ou alvara sanitario vigente emitido por
drgdo da Vigilancia Sanitaria do Estado, Distrito Federal ou
Municipio.

CAPITULOII )
DO FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

Art. 42 O laboratdrio analitico que realiza testes e analises
técnicas em produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria
deve:

| - ser legalmente constituido;

Il - possuir os equipamentos, infraestrutura, instalacdes e
recursos humanos necessarios para a realizacdo dos ensaios
analiticos do seu escopo de atuacao;

Il = possuir um Sistema de Gestao da Qualidade em
conformidade com os requisitos técnicos vigentes da Norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a competéncia
de laboratorios de ensaio e calibragdo, ou as que vierem
substitui-la;

IV — cumprir com os requisitos dos regulamentos técnicos
especificos de boas praticas de fabricagdo da categoria de
produto analisado, no caso de laboratorios de fabricantes de
produtos;

V - realizar auditoria interna anualmente para demonstrar o
cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos nesta
Resolucao;

VI - possuir Responsavel Técnico devidamente habilitado pelo
Conselho de Classe Profissional;

VIl - possuir as licencas ambiental e do Corpo de Bombeiros e as
demais licencas e autorizacdes exigidas pela legislacdo federal,
distrital, estadual e municipal;

VIII - possuir licenca ou alvard sanitario vigente emitido por érgao
da Vigilancia Sanitaria do Estado, Distrito Federal ou Municipio;

Alteracao do art.4°
gue inclui o processo
de Revisao da RDC
512/2021 (AIR -
Adocao da ISO 17025
como requisitos de
BPL)

Inclusdao do § 12 para
estabelecer
previsibilidade do
prazo de adequacgao
para as empresas em
caso de alteracdo da
ISO 17025

Inclusdo do § 22 com

previsao para
realizacdo da
auditoria interna

Inclusao do § 32 para

previsao do GUIA
OMS sobre Boas
praticas para
laboratdrios que
realizam ensaios em
medicamentos e
vacinas
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O que mudou

Art. 4°

CAPITULO II
DO
FUNCIONAMENT
O DOS
LABORATORIOS
ANALITICOS

§12A
autoavaliagcao
prevista no inciso
IV pode ser
realizada
seguindo as
orientagoes
previstas no Guia
para Elaboracao
de Relatorio de
Avaliacao de
Laboratorios
Analiticos
publicado pela
Anvisa.

CAPITULOII )
DO FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

IX - dispor de um Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR), observando as regulamentacdes federais,

estaduais, municipais ou do Distrito Federal; e

X - quanto a biosseguranga:

1. dispor de local, instalagdes, equipamentos e procedimentos de seguranca e de prote¢ao apropriados ao
manuseio de agentes fisicos, bioldgicos e quimicos que impliqguem em riscos ao meio ambiente, a
seguranca e a saude do trabalhador;

2. dispor de um sistema atualizado de gerenciamento de riscos em biosseguranga para todas as atividades

com agentes de risco a saude humana, animal e ao ambiente, incluindo o gerenciamento de residuos,

acessivel ao pessoal que possa estar exposto a esses agentes;

avaliar, definir, documentar e sinalizar o nivel de biosseguran¢ca dos ambientes e areas, baseado nas

atividades realizadas, equipamentos, instrumentos e agentes de risco envolvidos;

implantar procedimentos de biosseguran¢a adequados aos niveis definidos;

prover, a todos os técnicos envolvidos, treinamento periddico nos procedimentos de biosseguranga

exigidos para o escopo analitico e instrugGes escritas e atualizadas desses procedimentos;

exigir e manter disponiveis os comprovantes atualizados de exames de saude obrigatorios pela legislagao

trabalhista e os comprovantes de imuniza¢ao necessarios para o pessoal exposto a agentes de risco; e

7. atender as normativas da Comissao de Biosseguranca em Saude (CBS) instituida no ambito do Ministério
da Saude (MS).

§ 12 Em caso de atualizagdo da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, conforme previsto no inciso lll, o laboratério

tera o prazo o prazo de 1 (um) ano, a partir da data de publicagdo, para se adequar;

§ 22 A auditoria interna prevista no inciso V pode ser realizada seguindo as orienta¢des previstas no Guia para

Elaboracdo de Relatério de Avaliacao de Laboratorios Analiticos publicado pela Anvisa.

§ 32 Os laboratdrios da RNLVISA que realizam testes de controle de qualidade em medicamentos e vacinas

devem cumprir com o Guia “Good practices for pharmaceutical quality control laboratories” da Organizacao

Mundial da Saude.

(...)

o e e

Alteracdo do art.4°
gue inclui o processo
de Revisao da RDC
512/2021 (AIR -
Adocao da ISO 17025
como requisitos de
BPL)

Inclusdo do § 12 para

estabelecer
previsibilidade do
prazo de adequacgao
para as empresas em
caso de alteracao da
ISO 17025

Inclusdo do § 22 com

previsao para
realizacdo da
auditoria interna

Inclusao do § 32 para

previsao do GUIA
OMS sobre Boas
praticas para
laboratdrios que
realizam ensaios em
medicamentos e
vacinas




O que mudou

Consulta Publica n® 1.347, de 21 de agosto de 2025

Art. 52

Art. 52 Os laboratdrios analiticos prestadores
de servigos que realizam ensaios de controle
de qualidade - ECQ em lotes de produtos
acabados devem estar habilitados na Reblas
nos escopos correspondentes as respectivas
categorias de produtos analisados.

Art. 52 Os laboratérios analiticos prestadores de
servicos que realizam ensaios de controle de
qualidade - ECQ em lotes de produtos acabados
devem estar habilitados na Reblas nos escopos
correspondentes as respectivas categorias de
produtos analisados.

Paragrafo unico. As analises para de fins de estudos
de pesquisa e desenvolvimento e para fins de
regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nao fazem parte do escopo de habilitacao
na REBLAS.

Inclusao de paragrafo

Unico

- os laboratdrios que
realizam ensaios para
fins de pesquisa e
desenvolvimento nao
precisam estar
habilitados na REBLAS

Art. 62

Art. 62 Os laboratdrios analiticos de que
trata essa resolucdo devem transmitir a
Anvisa, wia-webserriee, os dados dos ensaios
de controle de qualidade - ECQ realizados
nos produtos previstos em Instrucao
Normativa especifica.

Art. 62 Os laboratdrios analiticos de que trata essa
Resolucao devem transmitir a Anvisa os dados dos
ensaios de controle de qualidade - ECQ realizados nos
produtos previstos em Instru¢dgo Normativa
especifica.

Melhoria da redacdo,

pois a forma como os
dados serao
encaminhados nao
precisam estar em RDC,
pois isso pode mudar.
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O que mudou

Art. 15

CAPITULO IV
DO CREDENCIAMENTO

Art. 15. O credenciamento possui como
escopos as seguintes categorias de produtos
aeabades: Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados;
Insumos Farmacéuticos; Medicamentos;
Produtos para Saude; Saneantes; Vacinas;
Produtos de Cannabis e Alimentos.

§ 12 Os laboratérios credenciados sao
considerados aptos para realizarem andlises €e
erientaede; de controle - AC e fiscais nos
escopos para os quais foram credenciados.

CAPITULO IV
DO CREDENCIAMENTO

Art. 15. O credenciamento possui como escopos as
seguintes categorias de produtos e servigos:
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes; Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos;
Medicamentos; Dispositivos Médicos; Saneantes;
Vacinas; Produtos de Cannabis; Alimentos;
Produtos Fumigenos; Sangue; Hemoderivados e
Servicos de Saude (agua para hemodialise).

§ 12 Os laboratdrios credenciados sdao considerados
aptos para realizarem andlises de controle - AC e
fiscais nos escopos para o0s quais foram
credenciados.

Exclusdao do termo

“acabado” para contemplar
produtos como sangue e
hemoderivados.

Exclusdao do termo “de
orientacao” para maior
clareza do objetivo da
norma

Inclusao de produtos
fumigenos, sangue e
servicos de saude (agua
para hemodidlise) para o
escopo de credenciamento
(relacionada a
Recomendacdo 11 da
AUDIT/Anvisa)
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O que mudou

Art. 16. O laboratdrio analitico credenciado por
Laboratdrio Central de Saude Publica (Lacen), em
um determinado Estado ou Distrito Federal,

Art. 16. O laboratdrio analitico credenciado por
Laboratdrio Central de Saude Publica (Lacen), em
um determinado Estado ou Distrito Federal,

Exclusdo do termo “de

orientacao” para maior

Art. 16 somente podera realizar andlises de-erientacae, ?gg?sn:]eo %%ﬁlt?itc?) rde:;'sZ:anerﬁ::ieésczae dcc?gtjrcl)Dlies t_rﬁg € | clareza do objetivo da
de controle - AC e fiscais no ambito desse Federal norma
mesmo Estado ou Distrito Federal. '
Art. 17. O laboratério analitico credenciado por [ Art. 17. O laboratério analitico credenciado por | Exclusdo do termo “de
Art. 17 Lal:;qratério I\/[unicipgl somente podera rea.Iizar Lalgqratério Municipal somente pocAjeré. realizar | orientacao” para maior
analises de-erientagde; de controle - AC e fiscais | anadlises de controle - AC e fiscais no ambito desse | clareza do objetivo da
no ambito desse mesmo Municipio. mesmo Municipio. norma
Art. 19. As andlises de orientacdo, de controle- | Art. 19. As analises demandadas pelo SNVS e
AC e fiscais realizadas pelo laboratério realizadas pelos laboratérios da RNLVISA e
credenciado devem ser gerenciadas no sistema | credenciados devem ser gerenciadas no sistema de Nova redacio para
Art. 19 | de gerenciamento de amostras laboratoriais em | gerenciamento de amostras laboratoriais em a0 p

vigilancia sanitaria disponibilizado pela Anvisa e
o Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS) .

vigilancia sanitaria disponibilizado pela Anvisa e o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS).

clareza
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O que mudou

Art. 23

CAP{TULOV
DA PUBLICAGAO, VIGENCIA E RENOVAGAO
DA HABILITACAO NA REBLAS E DO
CREDENCIAMENTO

Art. 23. O laboratdrio habilitado ou
credenciado podera peticionar
cancelamento, reducde-eouamphacao do seu
escopo de atuagao para as categorias de
produtos de interesse.

§ 12 Nos peticionamentos para ampliacde de
escopo, a validade da habilitacdo ou do
credenciamento inicialmente concedida é
mantida e o peticionamento deve ser
instruido com os documentos necessarios
para habilitacdo inicial atualizados, ficando o
laboratdrio sujeito as demais regras
especificas previstas neste regulamento.

CAP{TULO V
DA PUBLICAGAO, VIGENCIA, ALTERAGAO DE ESCOPO
E RENOVACAO DA HABILITACAO NA REBLAS E DO
CREDENCIAMENTO

Art. 23. O laboratério habilitado ou credenciado
podera peticionar cancelamento ou alteragao do seu
escopo de atuacdo para as categorias de produtos de
interesse.

§ 12 Nos peticionamentos para alteragao de escopo, a
validade da habilitacggo ou do credenciamento
inicialmente concedida é mantida e o peticionamento
deve ser instruido com os documentos necessarios
para habilitagdo inicial atualizados, ficando o
laboratério sujeito as demais regras especificas
previstas neste regulamento.

Melhoria da
redacao
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O que mudou

CAPITULOVII
DA REALIZACAO DE ANALISES
LABORATORIAIS

Art. 27. A autoridade sanitaria

Inclusao de artigo com previsao para solicitacao de insumos ao detentor da
regularizacao do produto, alinhamento com DECRETO N2 5.053, DE 22 DE ABRIL DE
2004 e LEI N© 14.785, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2023:

DECRETO N2 5.053, DE 22 DE ABRIL DE 2004 (Regulamento de Fiscalizacdo de Produtos
de Uso Veterinario)

CAPITULO VIl pode requisitar amostras, padrdes Art. 53. Para rea//z,ag:ao das andlises qle f/sca//zqg:ao,lo estat?elef:/mento fabricante ou
DA REALIZACAO DE . ves . - importador deverd fornecer todos os insumos, incluidos animais, ovos e outros
Art. 27 ANALISES FISCAIS e insumos analiticos necessarios elementos indispensdveis
gzgal‘i s eas rigtl:lrfiac;az:o :t%viiizies ng Pardgrafo unico. As despesas com o fornecimento e a remessa dos insumos de que
legislac3o sanitaria ao responsavel trata o caput serdo custeadas pelo detentor do registro do produto.
pf(')zut’gg”'a“za?a° sanitaria do | | | o 14 785, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2023
P ) Art. 13. O registrante de produto ou o titular de registro deve apresentar ao orgéo
registrante, quando solicitado, amostra e padroes analiticos considerados necessdrios,
conforme diretrizes estabelecidas pelo érgdo federal registrante.
Paragrafo tnico. As 'Fb"artrézgafo Unico. As orientagoes
orientagdes para SN i~
avaliagégo deppossiveis para avaliagao . de POSSIVEIS
conflitos de interesse conflitos de interesse estdao
Art. 29 disponiveis no Guia para Avaliagdo | Alteragao do texto para especificar o nome do Guia ja publicado pela Anvisa.

estao disponiveis em
guia especifico
publicado pela
Anvisa.

Interesse em
Analiticos
publicado  pela

de Conflitos de
Laboratdrios
Credenciados
Anvisa.
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O que mudou

Art. 35

CAPITULOX
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 36. A desobediéncia ao disposto nesta
Resolucdo configura infracdo sanitaria, sujeita
as penalidades previstas nos termos da Lei n2
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 37. Fica revogada a Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de
maio de 2020, publicada no Diario Oficial da
Unido n2 101, de 28 de maio de 2020, Se¢ao
1, pag. 62

Art. 38. Esta Resolugao entra em vigor na data
de sua publicacao.

_CAPITULO X )
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. Os laboratdrios analiticos tém o prazo de 1
(um) ano, a partir da data de vigéncia desta
Resolugdo, para se adequarem aos termos previstos
no inciso Ill do Art. 49.

Art. 38. A desobediéncia ao disposto nesta Resolucao
configura infracdo sanitdria, sujeita as penalidades
previstas nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 39. Ficam revogadas as Resolug¢des da Diretoria
Colegiada:

a) RDC n?2 512, de 27 de maio de 2021, publicada no
Diario Oficial da Unidao n? 101, de 31 de maio de
2021, Secao 1, pag. 146 al48; e

b) RDC n2 928, de 25 de setembro de 2024, publicada
no Diario Oficial da Unido n2 187, de 26 de setembro
de 2024, Se¢ao 1, pag. 176 a178.

Art. 40. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicacao.

Inclusao do art. 37,

estabelecer
previsibilidade do
prazo de
adequacao para as
empresas em caso
de alteragcao da ISO
17025




CONSULTA PUBLICA RDC LABORATORIOS ANALITICOS

COMO PARTICIPAR DA CONSULTA PUBLICA?

* A partir do dia 29/8, esta aberta por 60 dias a Consulta Publica n® 1.347/2025, que receberd comentdrios e sugestdes
sobre a proposta de norma da Agéncia. Qualquer pessoa pode participar, incluindo representantes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), cidadaos, entidades sociais e setor regulado.

* Para ajudar na decisao sobre essa atualizacao, foi feita uma Analise de Impacto Regulatorio (AIR), com informacgdes
sobre o cenario atual, os problemas das regras atuais, possiveis solucdes e 0s riscos da nova proposta, que abrange o

tema 7.1.1 da Agenda Regulatodria 2024-2025.

O prazo da consulta publica tera inicio em 29 de agosto e término em 27 de outubro.

1. Leia a integra da proposta de norma neste link ou no portal Participa + Brasil.

2. Envie a sua contribuicao por meio do formulario on-line.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001347&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2025/25351-924869-2021-25-relatorio-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-revisao-das-boas-praticas-laboratoriais
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1910077.pdf
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR

CP n° 1347, de 20/08/2025 - Critérios, requisitos e procedimentos
para laboratdrios que realizam testes e analises técnicas

Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que estabelece critérios, requisitos e procedimentos para laboratérios gque

realizam testes e analises técnicas em produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e da outras providén-

cias.

A Consulta Publica ndo é votagdo, referendo ou enquete! O objetivo principal é recolher avaliagBes criticas e fundamenta-
das, dos diversos segmentos da sociedade, sobre a proposta de norma que esta em discuss3o,

A Consulta Pablica n® 1347/2025 tem como finalidade reunir contribuigdes dos diferentes segmentos da sociedade

acerca da proposta de revis3o das RDC n? 928/2024 e n® 512/2021.

A primeira trata dos critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, habilitacdo na Reblas e credenciamento
de laboratdrios analiticos e da outras providéncias, enquanto a segunda estabelece as Boas Praticas para Laboratérios
de Controle de Qualidade.

A proposta em consulta publica busca aperfeigoar a redagdo normativa, incorporar recomendacdes da auditoria interna
da Anvisa, atualizar conceitos e incluir as disposiges previstas na revisdo da RDC n® 512/2021, a partir da adog3o da
norma ABNT ISO 17025, com o objetivo de atualizar os requisitos técnicos e regulatérios diante dos avangos tecnolégicos

e das referéncias internacionais mais recentes.

Em sintese, a proposta submetida a Consulta Pablica visa promover maior clareza normativa, simplificacdo regulatoria e
atualizagdo dos requisitos de boas praticas de laboratdrios, estabelecendo um novo marco regulatério para os laboraté-

rios que realizam analise de controle de qualidade em produtos e servigos sujeitos a vigildncia sanitaria.

—)

A Consulta Publica ndo é votacao, referendo ou
enquete! O objetivo principal é recolher
avalia¢des criticas e fundamentadas, dos diversos
segmentos da sociedade, sobre a proposta de
norma que esta em discussao.



[ INSTRUI;EIES DE PREENCHIMENTO DO QUESTIONARIO: ]

Por guestdes de segurancga da informacgdo, o tempo de disponibilidade deste formulario (“time out”) é de 1 (uma) hora.
Portanto, para que vocé ndo perca seu trabalho por queda do sistema por decurso desse prazo, sugerimos que salve

suas respostas parcialmente e periodicamente, usando a opgdo "Retomar mais tarde”.

Para isso, selecione a opgdo "Retomar mais tarde”, disponivel no canto superior direito desta pagina.

Preencha Mome e Senha e clique em Salvar.

Lembre-se de guarda-los, pois ndo poderemos recupera-los para vocé.

Para retomar, abra o link do formulario, clique no canto superior direito da pagina, em “Carregar questionario nao finali-
zado”, e preencha Nome e Senha (acesse AQUI 0 passo a passo).

Este questionario permite o envio de apenas um formulario por participante. Caso seja identificado mais de um do

mesmo participante, sera considerada apenas a dltima versao.

As contribuicdes registradas no formulario eletrénico somente serdo consideradas validas apos o participante clicar no
bot3o ENVIAR, disponivel ac final do questionario.

Em caso de ddvidas relacionadas ao assunto da proposta de norma encaminhe e-mail para gelas@anvisa.gov.br

O endereco eletrdnico devera ser usado EXCLUSIVAMENTE para esse objetivo, portanto nao serdo aceitas contribuigbes
referentes a Consulta Pablica, via e-mail.

Para duvidas ou problemas referentes a este formulario, encaminhe mensagem para cpror@anvisa.gov.br
ACESSE AQUI O TEXTO DA PROPOSTA DE NORMA

Esta consulta publica se encerra as 23:59 horas do dia 27/10/2025

ATENCAQ: Conforme previsto na Lei de Acesso & Informacio, na Lei Geral das Agéncias Reguladoras e na Portaria de Me-
lhoria da Qualidade Regulatdria, as contribuicfes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,

resguardadas as restricdes de acesso por determinagdo legal de protecdo a dados pessoais, sigilo, de segredo de justica,
bem como, de segredo industrial.

As informagGes apresentadas por esse canal, inclusive os documentos anexados, serdo coletadas, extraidas, reproduzi-

das, distribuidas, analisadas e publicadas como parte do processo decisdrio da Agéncia, tal como previsto em legislagdo

A Anvisa esclarece que cabe ao participante a responsabilidade pela devida classificagdo do nivel de restricdo das infor-

macdes e dos documentos enviados, conforme instrugfes na questdo de envio de anexos, ao final deste formulario.



Formularios ja enviados

Respostas Grupo
|:| Agio ID do questionario~ Status~ Titulo~ Grupo~ Criado~ Proprietario~ anénimas -~ Parcial Completo Total fechado
CP n° 1347, de 20/08/2025 - Critérios, requisitos e procedimentos para laboratorios que realizam testes e . ) . = x
|:| il 336397 > § -feq p P a Consultas Publicas - Anvisa 20.08.2025 edson.verissimo MN3o 387 8 395  Néo

andlises técnicas



Obrigada!!

Participe da Consulta Publica!!!

Envie a sua contribuicao por meio do formulario on-line

gelas@anvisa.gov.br

5ANVBA

nal de Vigilancia Sanitaria

J L


http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/336397?lang=pt-BR
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