Webinar com a Geréncia de Laboratorios de Saude Publica
discute a Resolucao RDC n2 390/2020 sobre o

| W funcionamento, habilitacao Reblas e o credenciamento de
' ' laboratdrios analiticos

Webinar Realizagao:

Seminérios Virtuais Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica — GELAS
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa — GGCIP Quarta Diretoria
Primeira Diretoria
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Revisao do Marco Regulatorio laboratdrios analiticos
AIR

®  Considerando a necessidade de:
(a) estabelecer regras para o funcionamento de laboratérios analiticos,

(b) revisar o modelo da Reblas, regulamentada pela RDC 12/2012,

(c) regulamentar o credenciamento de laboratérios previsto no art. 73 da Lei .
6.360/1976 (alterada pela Lei 13.097/2015), :I'

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

B

Em 2019 foi elaborada uma Anadlise de Impacto Regulatorio — AIR, com o objetivo
de avaliar os possiveis impactos das opc¢des regulatodrias disponiveis e orientar e
subsidiar a tomada de decisdo da Diretoria Colegiada.

= A AIR concluiu que a elaboracdao de normativa seria a alternativa regulatéria
mais adequada para atingir os objetivos pretendidos. A proposta de RDC foi

submetida a Consulta Publica em marco/2019 (CP n2 632/2019). L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5391173/An%C3%A1lise+de+Impacto+Regulat%C3%B3rio.pdf/ccbe4cdc-268f-4be8-9ea2-5cc532143b45
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5391173/An%C3%A1lise+de+Impacto+Regulat%C3%B3rio.pdf/ccbe4cdc-268f-4be8-9ea2-5cc532143b45

RESOLUCAO RDC N2 390, DE 26 DE MAIO DE 2020

RDC 390/20 Publico alvo

Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o credenciamento
de laboratorios analiticos que realizam analises em produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e da outras

providéncias. Desafios

Laboratorios analiticos localizados em
territorio nacional.

Implementar a norma de forma efetiva,
aumentando a capacidade do poder
publico em monitorar e fiscalizar a
gualidade dos produtos sujeitos &
vigilancia sanitaria comercializados em
territorio nacional

Vigéncia

A partir de 03 de agosto de 2020.
(prazo adequacdo finaliza em 03/08/2021)
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CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao | - Objetivo
Secao Il - Abrangéncia
Secao Il - Definigoes

CAPITULO Il
DO FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

CAPITULO 1lI
DA HABILITACAO NA REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS ANALITICOS EM SAUDE —
REBLAS

CAPITULO IV
DO CREDENCIAMENTO

CAPITULO V
DA PUBLICACAO, VIGENCIA E RENOVACAO DA HABILITACAO NA REBLAS E DO
CREDENCIAMENTO

CAPITULO VI
DO MONITORAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

ESTRUTURA RDC N2 390/2020

CAPITULO VI
DA REALIZACAO DE ANALISES FISCAIS

CAPITULO VI
DOS RESULTADOS DOS ENSAIOS ANALITICOS OBTIDOS PARA FINS DE
MONITORAMENTO DE MERCADO

CAPITULO IX
DAS RESPONSABILIDADES E SANCOES
Secao |
Das responsabilidades do laboratoério
Secao Il
Das sangoes e do cancelamento da habilitacao e do credenciamento

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS



DESTAQUES RDC 390/2020
HABILITACAO REBLAS

* 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. 59).

*Escopos: Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos
Farmacéuticos; Medicamentos; Produtos para Saude; Saneantes; Vacinas; Alimentos e Produtos de Cannabis (art. 82).

*Documentos para peticionamento (art. 792):
(a) Formulario de peticionamento;
(b) Comprovante da implantacao do SGQ (Acreditacdo do Inmetro ou Relatdérios Analitico Laboratorial -RAL).

*O laboratdrio analitico sera considerado habilitado caso nao haja manifestacao da Anvisa em até 60 dias depois da data
do protocolo do pedido (art. 92, § Unico).

.- ANVISA
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Painel de informacdes sobre os laboratérios habilitados na REBLAS
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYWZhYzg4YmUtZDBmZS00MDU3LWI1MGMtN2Y5ODNhOGNiODJiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841

REBLAS

ol
tas  Consulte os status atuais das Habilitagdes concedidas nos termos da RDC 390/2020 —®-—

ANVISA
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Selecione o status da habilitagdo 58

Cancelado Indeferido Nao Vigente Total de labaratérios

Categorias e CNPJ ~ Laboratorio ~
' CNFI Laboratdrio Localidade Processo Resolucdo Valido até  Acreditacdo  Acreditagdo  Status
REBLAS ou RAL* Uy
-
183 04.497.482.0001-88 Pharmacontrol Laboratorio De  Rua Dr. Eduardo Chartier, 559, 2535177481420 Resolucdo-Re N° 9/25/2024 RAL Vigente
Controle De Qualidade Ltda. Porto Alegre 2087 3.820 De 24 De
Setembro De 2020
195  27.016.905/0001-D6 Suisse Controle De Qualidade  Awenida Presidente Affonso 2535176466120 Resolucdo-Re N° 9/28/2024 RAL Vigente
Eireli Camargo, 849 — Modulo 44 — 2060 1.356, De 31 De
Bairro Cristo Rei — Curitiba Marco De 2021
196 08.034.143/0001-26  Br Cert Laboratorios Rua Cacerebu, 62, Bairro Socomo, 2535186794220 Resclucdo-Re N° 9/28/2024 CRL 0257 ] Vigente
530 Paula 2073 3.820 De 24 De
Setembro De 2020
197  86.757.538/0002-94 Lanali - Laboratdrio De Rodaovia Br 467, Km 07, Bairro 2533176400620 Resolucdo-Re N° 4/28/2024 CRL 0625 & Vigente
Anélises De Alimentos 5/S Canada. Cascavel 2010 3.820 De 24 De
Setembro De 2020
188 16.353.999/0001-35 Labmass Laboratory - Rua |saura Aparecida Oliveira 2533176529620 Resolucdo-Re N° 9/28/2024 RAL Vigente
Laboratario De Andlise Barbosa Terini, 231, Jardim Hapud 2019 3.820 De 24 De
Quimica, Consultoria E - Vialinhas Setembro De 2020
Treinamen to
198  33.182.809/0083-87 Sgs Do Brasil Lida Av.Piracema N° 1341 - Tambaore - 2535184014520 Resolucdo-Re N° 9/25/2024 CRL 0558 @ Vigente “'

Barueri 2049 4089 De 3 De
* Conforme artigo 7° da RDC 380/2020, o comaorovante de imoementacdo do &0 apresentado para habilitago pode ser o Relatdrio de Avaliacdo do Laboratdrio Angltica (RAL) ou acrecitacdo pelo INMETRO

segunSio & normna vigente ABNT MBR ISO/EC 17025.

L


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYWZhYzg4YmUtZDBmZS00MDU3LWI1MGMtN2Y5ODNhOGNiODJiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841

REBLAS

* = -~ . - s -
LAS Consulta as habilitagBes concedidas na vigéncia da RDC 12/2012 o
ANVISA
Seleci da habilitagd 216
elecione o status da ilitagao , .
BT = » } Total de laboratérios
Cancelado Suspenso Vencido
Produtos w CNP) W Nome do laboratério e
REBLAS CMF) Mome do laboratorio Vigente até  Dados do Escopo Escopo  Escopo  Proficiéncia Resclugdo INMETRO
laborataric 17.025 BPL PEP
-
REBLAS 194 £0.160.546/0001-31 Digicrom Analitica Z7/07/2022 & = RE n® 2.762 de 30/07/2020 CRL 0266
REELAS 193 17.579.493/0001-13 IPCLIN Instituto de Pesguisa 11/03/2022 = = RE n® 2.570 de 21,/07/2020 CRL 1482
Clinica Integrada
REBLAS 192 03.053.389/0001-84 Associcdo Téwnico Cientifica 11/02/2022 = ] RE n® 406 de 11,/02/2020 CRL 1334
Paul Ehrlich - APABCANM
REBLAS 191 04.927.092/0002-21 Centro Técnoldgico de Andlises  11/02/2022 = = RE n® 406 de 11/02,/2020 CRL 0540
- CETAM
REBLAS 190 11.301.741/0001-29 KF Solucdes Ambientais 10/09/2021 A= ] RE n® 2.585 de 17,/09/2019 CRL 1428
REBLAS 189 02.837.536/0001-91 CLS Tecnologia Analitica e 22/08/2021 B L] RE n® 2.585 de 17,//09/2019 CRL 1361
Sistemas de Gestdo Ltda.
Alimentas REBLAS 1858 05.153.743/0001-15 Biocientific Laboratarics Lida. 110772021 & = RE n® 1.833, de 09/07/2019 CRL 1118
REBLAS 187 01.797423/000147 GHS Industria e Servicos Lida.  11/07/2021 = = RE n® 1.833, de 09/07/2019 CRL 0800
REBLAS 170 04.008.342/0001-09 Fundacdo Vale do Taquari de 28/04/2022 & = RE N® 805, de 28/03/2019 CRL Q734
Educacdo e Desenvolvimento
Social
REBLAS 165 20.932.326/0001-12 Invitrocell Avaliacdo Molecular  28/04/2022 = & RE n® 2.255 de 16,/08/2018 BPL 0061
e Celular Ltda
REBLAS 162 09.579.096/0001-69 Terrandlises Laboratario de Q7/07/2022 R ] RE n® 2.255 de 16/08/2018 CRL1325 v S

Analises Ambientais Ltda - ME

&\\ N

%


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYWZhYzg4YmUtZDBmZS00MDU3LWI1MGMtN2Y5ODNhOGNiODJiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841

DESTAQUES RDC 390/2020
PRAZO ADEQUACAO HABILITACAO REBLAS

“Art. 52 Os laboratdrios 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.”

“Art. 36. Os laboratdrios analiticos tém o prazo de um ano, a partir da data de vigéncia desta Resolugdo,
para se adequarem aos termos previstos no art. 52.”

“Art. 42. Esta Resolugdo entra em vigor em 3 de agosto de 2020.”

PRAZO DE ADEQUACAO FINALIZA

EM 3 DE AGOSTO DE 2021 ;‘.‘; ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




DESTAQUES RDC 390/2020
CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS

* Credenciamento: permissao para que laboratdrio realize analises de orientacao, de controle e fiscais, que se
configuram em atos materiais que precedem a agao sanitaria, ou seja, de delegar atividade preparatdéria para fins de
fiscalizacao e monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria pelo SNVS.
O credenciamento pode ser realizado pela Anvisa ou por laboratério oficial credenciador.
- laboratério oficial credenciador: é o laboratédrio oficial que, mediante prévia avaliacao de capacidade técnica e
operacional realizada pela Anvisa, € considerado apto a credenciar laboratdrios analiticos e monitorar suas
atividades, incluindo a revalidacao e o cancelamento do credenciamento (inciso XVII Art. 32)

e Escopos: Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos
Farmacéuticos; Medicamentos; Produtos para Saude; Saneantes; Vacinas; Produtos de Cannabis e Alimentos (art. 15).

*Nao sao passiveis de credenciamento 0S laboratdrios analiticos pertencentes aos
fabricantes, importadores, fracionadores e distribuidores (art. 10, § Unico).

.- ANVISA
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DESTAQUES RDC 390/2020
CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS

* Documentos para peticionamento (art. 12):
(a) Formulario de peticionamento;
(b) Comprovante da implantacdo do SGQ (Acredita¢do do Inmetro ou Relatdrio de Avaliacdo de Laboratério Analitico — RAL conforme Guia n2 25/Anvisa);
(c) Comprovante de participacdao em ensaios de proficiéncia.

*O credenciamento do laboratdrio analitico sera precedido de inspecao pela Anvisa ou por laboratorio oficial para averiguacao do
cumprimento integral das BPL.

*Os pedidos de credenciamento sao analisados conforme ordem cronolégica dos peticionamentos.
*A Anvisa ou o laboratdrio oficial credenciador podera, de acordo com o interesse publico, priorizar as anadlises dos pedidos de
laboratdrios que demonstrem possuir capacidade para atender demandas de programas de monitoramento e de analises de lotes de

produtos que estejam sob suspeitas de descumprirem requisitos de qualidade, seguranca ou eficacia.

* A Anvisa mantera disponivel no Portal a lista atualizada dos produtos priorizados bem como formulario eletrénico para que os laboratdrios
analiticos manifestem interesse e fundamentem o pedido de priorizacao.

*Os pedidos de priorizagdo e os pareceres da Anvisa serao integralmente mantidos publicos no Portal da Anvisal ANVISA

;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



DESTAQUES RDC 390/2020
CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS

“Art. 29. O laboratdrio credenciado ndo deve realizar andlise fiscal em produto do qual tenha tido ou tenha participacdo
direta ou indireta no desenvolvimento, comercializagcdo, importacdo, distribuicdo, prestado consultoria a ele relacionada
ou qualquer outra relagdo que possa caracterizar conflito de interesses, incluindo quando:

| - a empresa responsavel pelo produto e o laboratorio analitico credenciado possuirem em comum socio ou membro de
direcdo ou de administracdo;

Il - houver vinculo financeiro ou estatutdrio ou existéncia de contrato vigente de prestacdo de servicos entre o laboratdrio
e a empresa responsavel pelo produto;

Ill - houver atuacdo, ainda que informal, de pessoa fisica envolvida no processo analitico como procurador, consultor,
assessor ou intermedidrio de interesse da empresa responsdvel pelo produto junto a administragéo publica;

IV - houver prestagdo de servicos, ainda que eventuais, por pessoa fisica envolvida no processo analitico a empresa
responsdvel pelo produto;

V - o exercicio de atividade de pessoa fisica envolvida no processo analitico implicar em rela¢éo de negocio com pessoa
fisica ou juridica que tenha interesse no resultado analitico;

VI - houver particular interesse no resultado do processo.”

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DESTAQUES RDC
CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS

\

Gui N 32/2020( 0 2) Guia para Avaliacdo de conflito “Art. 29

Declaracdo normalmente utilizada
Termo de Conhecimento, ~ _ oees

ccccccc
destacada nos treinamentos.

Declaragdo normalmente  utilizada

Suspeicdo - Modelo treinamentos. O modelo foi elaborado

N R .-


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5748832/Guia+n%C2%BA+32+vers%C3%A3o+2.pdf/2235c5f6-67f9-477f-9492-445b9de703fa

DESTAQUES RDC 390/2020
CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS

*Apds o0 inicio da vigéncia da RDC 390/2020, o Q
LABELO (Laboratdrios Especializados em  Eletroeletronica
da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul -
PUCRS) realizou o peticionamento para credenciamento = = sowsiosson 063 08 DEZEMBRO DE 2020
no escopo de produtos para saude. i e L e B R
g 2008 vt

* Em decorréncia da pandemia de COVID-19, foi realizada uma

inspecdo remota no laboratdrio nos dias 20 e 21/10 e 13/11. A et L — e
inspecdo concluiu que o laboratério cumpre as Boas Praticas de mada ”
M T O en DONCNI0S  see Acacos no o o VISA
Laboratdrio de Controle de Qualidade. fwpeasi Zabort
Rrscting. QOr Na putsticachs
CEZAR DE AQUING

* A Resolucao de credenciamento do laboratério (RE
n? 5.000/2020) foi publicada no Diario Oficial da Unido no

dia 07/12/2020. <L ANVISA
ok {- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



CREDENCIAMENTO

. Foo» _}
Credenciamento de laboratorios 1‘::

—
—
Labaoratérios credenciados
[Artigos 10, 12 e 13 da RDC 390/20)



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZDZjYmM1N2UtZjhmMi00MTFhLWI5ZTktNjc1ODU3MjM5MGY1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Consulta aos Laboratérios Credenciados* B



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZDZjYmM1N2UtZjhmMi00MTFhLWI5ZTktNjc1ODU3MjM5MGY1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Lista de produtos de inter nitar p ra fins de prio c;"odasanélisesdos :‘l..l:
pdd d d amento de labor 1:

Status das priorizacdes Ordem de prioridade
Néo vigente o d; Jescricdo do produto Data da priorizaca
Vigente

Produtos cosméticos repelentes de insetos ~ 25/08/2020



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZDZjYmM1N2UtZjhmMi00MTFhLWI5ZTktNjc1ODU3MjM5MGY1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

DESTAQUES RDC 390/2020
PARTICIPAGCAO EM ANALISES FISCAIS

“Art. 20. Na auséncia de capacidade analitica dos laboratérios oficiais e credenciados, os laboratorios
dos fabricantes, importadores, fracionadores, distribuidores e dos demais responsaveis pelos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria podem excepcionalmente ser considerados credenciados para realizacao
das analises fiscais em seus produtos que estejam sob suspeita.

81° As analises fiscais previstas no caput devem ser acompanhadas presencialmente pela
autoridade sanitaria e por representante de laboratorio oficial, que devem lavrar ata
circunstanciada, datada e assinada pelos participantes.

§82° Quando o laboratério analitico estiver localizado em territdério estrangeiro, a analise deve ser
acompanhada por representante da Anvisa e do INCQS, que devem lavrar ata circunstanciada, datada
e assinada pelos participantes.”

.- ANVISA
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DESTAQUES RDC N2 390/2020
AMPLIA O USO DO SISTEMA HARPYA

“Art. 19. As andlises de orientacdo, de controle - AC e fiscais realizadas pelo laboratdrio credenciado devem ser
gerenciadas no sistema de gerenciamento de amostras laboratoriais em vigilGncia sanitdria disponibilizado pela
Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS). ”
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DESTAQUES RDC N2 390/2020
PROMOGCAO DE ENSAIOS DE PROFICIENCIA

Art. 12. Para o credenciamento, o interessado deve protocolar junto & autoridade
credenciadora de sua escolha peticdo contendo os seguintes documentos:

Il - Comprovacdo de participacdo e desempenho satisfatorio em ensaios de proficiéncia.

Art. 32 Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicoes:

Xll. ensaio de proficiéncia: determinacdo do desempenho analitico por meio de
comparacoes interlaboratoriais, que utilizam amostras distribuidas por laboratdrio oficial
ou por provedor gque atenda aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043;

.- ANVISA
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DESTAQUES RDC N2 390/2020
TRANSMISSAO DE DADOS ANALITICOS

“Art. 62 Os laboratorios analiticos de que trata essa resolugéo devem transmitir a Anvisa, via webservice, os dados dos ensaios
de controle de qualidade - ECQ realizados nos produtos previstos em Instrugéo Normativa especifica.

$§ 12 Os dados a serem transmitidos e os respectivos prazos seréo definidos na Instrugéo Normativa.

$§ 22 Quando os ensaios de controle de qualidade - ECQ forem realizados por laboratorio analitico prestador de servicos, a
transmissdo de dados prevista no caput pode alternativamente ser realizada pela empresa contratante.

§ 39 O disposto no caput ndo exime os laboratorios e os detentores de produtos de que trata essa resolucéo de enviar outros
dados de ensaios de controle de qualidade quando solicitados pela ANVISA.

§ 42 O importador deve transmitir os dados analiticos obtidos de seu fornecedor quando o produto listado em Instrugdo
Normativa ndo for submetido a ensaios de controle de qualidade - ECQ em laboratorio analitico localizado em territdrio
nacional.”

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PUBLICACOES

Critérios, requisitos e procedimentos Estabelecer critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a
RDC n2 390, de 26 de maio para o funcionamento, a habilitagao habilitacao na Reblas e o credenciamento de laboratérios analiticos que realizam 28/05/2020
de 2020 na Reblas e o credenciamento analises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria e dar outras
de laboratdrios analiticos providéncias.
Guia para Avaliacao de conflito Orientar a identificacdo de situacdes que possam configurar conflito de
Guia n? 32, versao 2 de interesses em interesses envolvendo as instituicdes credenciadas a realizarem anadlises 25/09/2020
laboratdrios analiticos credenciados em produtos e servicos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.
Perguntas e Respostas — Perguntas e respostas sobre a RDC n? . . . .
Esclarecer as duvidas mais frequentes relacionadas a RDC n2 390/2020. 12/08/2020
RDC n® 390/2020 390/2020 - / /08/
Guia para Coleta, . o .
- ~ Fornecer subsidio para a padronizagao da coleta, acondicionamento, transporte,
AL T, IETN I (EE el recepcdo e destinagdo de amostras para analises laboratoriais de produtos sob regime
Guia n? 19/ 2019 — versao 2 e Destinacdo de Amostras para Andlises pS ¢ P P & 19/03/2019

de vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), e

Laboratoriais no Ambito do Sistema . - . .. .
reduzir o quantitativo de amostras rejeitadas pelos laboratdrios oficiais.

Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sistematizar e padronizar a coleta de informacgdes relevantes sobre o perfil dos
laboratdrios analiticos e sobre o cumprimento das Boas Praticas de Laboratério — BPL 14/04/2020
previstas na RDC n° 512/2021 ( revogou a RDC n2 11/2012)

Guia para elaboracao de Relatdrio

(10 ~
Guia n? 25, versao 2 de Avaliacdo de Laboratérios Analiticos

= N
Revogada pela Resolugdo RDC n? 512/2021, motivada pelas disposi¢des do o ANV'SA -
Decreto n2 10.139 de 2019, sem alteragdo de mérito. T Agtnda Nacional de Vigiiincia Saniéria



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-390-de-26-de-maio-de-2020-258911913
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433506
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/arquivos/faq-rdc-390-2020.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957432/Guia+n%C2%BA+19-2019+-+vers%C3%A3o+2.pdf/43c1ad08-004b-4665-881d-6da2177e1f54
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418275

CODIGOS DE ASSSUNTO

amentos p a habilitacao na Reblas, credenciamento de Ib atorios e designacao de laboratério
oficialcredenuador I ados por meio do Si t ma Solicita, o que to pro cessos 100% digitais.

70676 Credenciamento de Laboratério Analitico — Solicitagdo inicial 70679 Credenciamento de Laboratdrio Analitico - Renovagado do Credenciamento
70707 Credenciamento de Laboratério Analitico — Solicitacio de priorizagio 70681 Credenciamento de Laboratdrio Analitico - Cancelamento do Credenciamento

70677 Laboratério oficial Credenciador- Solicitacdo inicial 70683 Credenciamento de Laboratdrio Analitico - Alteragao de Escopo

I
=, ANVISA
ok i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



CODIGOS DE ASSUNTO

amentos p a habilitacao na Reblas, credenciamento de Ib atorios e designacao de laboratério
oficialcredenuador I ados por meio do Si t ma Solicita, o que to pro cessos 100% digitais.
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PETICIONAMENTO ELETRONICO

MOTIVACAO DE INDEFERIMENTO

HABILITACAO REBLAS

| MoTWAGRO  WEMRDC3%0/200 STATUS PETICOES RDC 390/2020 - HISTORICO

Inciso VIl Art. 42
LICENCIAMENTO  “VII - possuir licenga ou alvard sanitdrio vigente emitido por drgdo da Vigildncia e

Sanitdria do Estado, Distrito Federal ou Municipio” ) s EMEXIGENCIA; 1
PETICAO ENCERRADA; 9

Inciso Il do art.7 2: —_—
COMPROVANTE DE  “Il - comprovante da implantagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial
IMPLEMENTACAO  no escopo a ser habilitado, podendo ser:
SGQ NO ESCOPO A a) RAL elaborado conforme modelo disponivel no Guia para Elaboracdo de
SER HABILITADO Relatdrio de Avaliagdo de Laboratdrios Analiticos publicado pela Anvisa; ou
b) acreditacdo pelo INMETRO segundo a norma vigente ABNT NBR ISO/IEC 17025.”

INDEFERIDOS; 22

Andlises em agua (como agua potéavel, &gua para consumo humano, dgua para hemodialise, agua de piscina etc) ndo
estdo no escopo da Reblas/credenciamento, com excecdo das aguas envasadas, que se enquadram na categoria de
Alimentos, e aguas para fins farmacéuticos enquadradas como medicamento (dgua para injetaveis).

A agua purificada, apesar de ser utilizada como matéria-prima, ndo se enquadra no escopo "Insumos farmacéuticos”,
pois ndo é considerada um produto acabado. De acordo artigo 3°, inciso XIX, da RDC n° 390/2020, produto acabado é
o “produto que tenha passado por todas as etapas de fabricagdo por empresa ou indUstria pertencente a determinado
ramo de atuacdo, e que pode ser disponibilizado ao consumidor, ou a outra empresa ou industria, que continuara o
processo de transformacéo, até que se obtenha o produto final a ser comercializado para o consumidor final”. Ressalta-
se que a habilitacdo na Reblas é destinada a laboratérios analiticos prestadores de servicos que realizam ensaios de =
controle de qualidade em lotes de produtos acabados. =1

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PETICIONAMENTO ELETRONICO
PRINCIPAIS DUVIDAS HABILITACAO REBLAS

DUVIDAS ORIENTACAO

COMO ALTERAR CNPJ DO LABORATORIO NO A empresa deve entrar com novo pedido de habilitagdo/ credenciamento pelo Sistema

CADASTRO? Solicita, cédigo assunto 70675, uma vez que ndo ha a possibilidade de alteracdo no nosso
’ sistema, de forma a impedir o peticionamento de futuras renova¢des em processos de outro
CNPJ.
COMO ALTERAR ENDERECO DO LABORATORIO NO Quando a pessoa juridica ndo possui AFE, a alteragdo pode ser realizada pelo préprio usudrio
CADASTRO? no sistema de cadastro. Caso o usudrio nao consiga realizar a alteragdo, ela pode ser

solicitada através da Central de Atendimento.

J4 no caso das empresas com AFE, a alteracdo precisa ser solicitada por peticionamento.
Lembrando que a atualizacdo do cadastro da Anvisa por si s6 ndo atualiza o painel REBLAS, de
forma que as empresas devem informar a GELAS por meio do email gelas@anvisa.gov.br
guando mudarem essas informacOes para que facamos a atualizacdo dos nossos painéis
publicos.

COMO RENOVAR OU ALTERAR ESCOPO DA Com a vigéncia da RDC n2 390/2020 e a revogag¢do da RDC n2 12/2012, o modelo da Reblas e

HABILITACAO CONCEDIDA NOS TERMOS DA RDC de peticionamento sofreram alteragdes, néc? sendo mais pos;slvel realizar Npeticionamentos
12/2012? nos termos da RDC n2 12/2012. Nesse sentido, para renovag¢do ou alteragdo do escopo da

habilitagcdo o laboratdério devera solicitar “habilitacao inicial”, cédigo de assunto 70675, de
acordo com a RDC n2 390/2020, no sistema Solicita. Ressalta-se que a numeragdo Reblas do
laboratdrio sera mantida.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
mailto:gelas@anvisa.gov.br

PERGUNTAS E RESPOSTAS — RDC 390/2020

Mais informacdes sobre a RDC n? 390/2020 estdo disponiveis
no documento de Perguntas e respostas publicado na pagina
d\l_ géncia Nacional , . .
°* de laboratérios do Portal da Anvisa
—I\F de Vigilancia Sanitaria : ,
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios).

= K
=, ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/laboratorios/perguntas-e-respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios

PETICIONAMENTO ELETRONICO

Peticionamento/ Tipo de analise Aplicabilidade aos laboratorios?

REBLAS CREDENCIAMENTO
Peticionamento para concessao SIM SIM, EXCETO EQFAR?
inicial
Priorizacdo de analise NAO SIM
Concessdo automatica EM 60 DIAS NAO
Validade 4 ANOS 4 ANOS
Renovagao automatica EM 60 DIAS3 NAO
Andlise fiscal NAO SIM
1 Oslaboratérios que ndo realizem prestacdo de servico ndo necessitam de peticionamento para o funcionamento.
2 Somente para a categoria de medicamentos e insumos farmacéuticos
3 Desde que cumprido o requisito previsto no Art. 22: peticionamento no lapso temporal compreendido entre 6 (seis) e 3 (trés) meses antes do oy
vencimento. —].-— ANVISA A —
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



= Meta estratégica

(0] a0
Unidade: GELAS

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
20205 020 JAN-MAR 3
202 020 JAN-JUN 3
2 020 JAN-SET 4
~ META ALCANCADA

020 JAN-DEZ 6
ance total 100% |
PENHO: 75% a 100%

tos
]
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PROGRAMAS DE MONITORAMENTO
EM ANDAMENTO

Atualmente ha 7 programas estabelecidos para fins de monitoramento analitico de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:

PRODUTOS STATUS

Termo de Cooperacdo firmado com o INCQS para execugdo do programa, que tera inicio apds a implementacdo das metodologias (carta-acordo em
execugao).

Estdo sendo realizadas analises nos produtos importados sem registro, conforme determinado pela RDC 379/20. Assim como, analises fiscais
considerando os resultados insatisfatdrios do monitoramento, dentincias e queixas técnicas. Até o dia 05/05/2021, haviam sido emitidos 392
laudos no ambito do programa. Para divulgagdo dos resultados do programa, a GELAS elaborou um painel.

Kits diagndstico
Covid-19

Produtos de O INCQS realizou analises em amostras de produto e medicamento a base de Cannabis autorizados para comercializagao no Brasil. Foi elaborado
Cannabis um painel para divulgacdo dos resultados, disponivel na pagina de laboratérios no Portal da Anvisa.

Foi conduzida a 1° fase do programa em que as empresas poderiam enviar voluntariamente amostras para serem analisadas. Para a 2° fase, foram
estabelecidos critérios de sele¢ao de produtos e feito o mapeamento dos locais de coletas das amostras que serdo utilizadas nas andlises fiscais. Foi
elaborado um painel para divulgagao dos resultados, disponivel na pagina de laboratérios no Portal da Anvisa.

Foram definidos os produtos e os locais de coleta junto 3 GGFIS. A GIMED oficiou as VISA’s para a realizagdo das coletas e encaminhamento das
amostras ao INCQS e FUNED . A GELAS aguarda a emissao dos laudos para elaborar o Painel de divulgagao dos resultados.
Medicamento (I0T) Foi eIaboradp umlpainel pzj\r:‘:l divulgagao d(lns. resultados analiticqs enviados pelas em‘presas fabricantes dos medicar\r\.ento~s nos termps da’RDF
RDC 484 484/2021, disponivel na pagina de laboratérios no Portal da Anvisa. A GELAS por meio da GIMED acompanha as notificacdes de queixas técnicas e
eventos para proceder analises.
Verificagao da qualidade de preparagdes alcodlicas a 70%, nao foi agao fiscal da Anvisa. Foram coletadas 132 amostras no Rio de Janeiro e
analisadas pelo INCQS. Verificar a continuidade do programa, verificar com a COISC e GIALI sobre a continuidade. Aproximadamente 50% INSAT,
mas a maior parte delas em relagdo a rotulagem. Em elaboragdo do painel para divulgagao no portal, e encaminhamento as dreas de registro para a
adequagado da rotulagem. 1cia Sanitaria

Nitrosaminas
medicamentos

Alcool 70%



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQzMDE0NGUtN2M4Yi00NTZiLTliN2MtMzA2YTZkMjcyNDRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
Apresentação GELAS 2021 Grazi.pptx
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiY2FhZjQ4ZTMtMjY0Yy00YmQzLWIyYmItOTEwMjlkMjE5ZTk5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOGMxYzZlZDMtZWVkOS00ZWM1LTkwZGUtNzZlYmQ3MzVmNTEwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

PROGRAMAS DE MONITORAMENTO
NOVOS PROGRAMAS 2021

PRODUTO LABORATORIOS STATUS

* excepcionalidades concedidas quanto a liberagdo de distribuicdo dos lotes de medicamentos
intéticos e semissintéticos, constantes no Edital de Chamamento n° 4, de 08 de marco de 2021,
Medicamentos Edital de anteriormente a execucgdo e conclusdo dos testes de controle de qualidade; e a liberagdo para
Chamamento n° 4, de 08 de Verificando uso, apos resultados satisfatdrios do teste de esterilidade no tempo de 7 dias de incubagao, nos
margo de 2021 capacidade analitica termos dos votos N2 49/2021/SEI/DIRE4/ANVISA, N2 56/2021/SEI/DIRE4/ANVISA e N2
77/2021/SEI/DIRE4/ANVISA
* Enviado oficio circular 6 para os Laboratdrios da rede RNLVISA com perfil analitico (painel) para
analise de esterilidade e métodos gerais

Medicamento (I0T) RDC 483 -

: = * Enviado oficio circular 6 para os Laboratérios da rede RNLVISA com perfil analitico (painel) para
importacao

ndo
ade analitica analise de esterilidade e métodos gerais
Verificando INICIAR
pacidade analitic
INICIAR Produtos das categorias esterilizante, desinfetante de alto nivel, desinfetante de nivel
INCQS intermedidrio, desinfetante hospitalar para artigos semicriticos, desinfetante hospitalar para

superficies fixas e artigos ndo criticos, desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar e detergente
enzimatico.

=L ANVISA
st I'- Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-4-de-8-de-marco-de-2021-307379862

PROGRAMAS DE MONITORAMENTO

Programas de monitoramento analitico

Covid-19.

analitico de



PROGRAMAS DE MONITORAMENTO

Monitoramento pés-mercado de produtos da Cannabis e =

. . . . i BEE

S Monitoramento pés-mercado de nitrosaminas em ‘.~ medicamentos contendo CBD/THC ANVISA
—— i B
e medicamentos -

20 Resultados obtidos Amostras analisadas
Resultados obtidos Produtos analisadas
7 Madalidade da analise
Valsartana 3 Todos g 17

Produto de cannabis

3

Detentor do produto

Conforme 20 (100%)

Conforme 710

Modalidade @ Art.

Conclusio @ Cont

Data do Detentor do
Lau

Laboratério analitico Modalidade Datado  Detentordoproduto  Tipodeproduto Autorizacioou  Lote  Especificagdo  Especificacio | Conclusio o do resuitado no
de CBD de THC conforme

3294.1P.0/2020  Orientacdo 17/12/2020 ACHE 10573.0434.004-8 Valsartana Comprimido 160Mg Bravan 2008923 RDC283/19 Conforme Néo aplicavel
3295.1P0/2020  Orientacio 17/12/2020 ACHE Néo se aplica Losartana Insumo Farmacéutico Nao Se Aplica 2009000619 RDC283/19 Conforme Néo aplicavel Prati Donaduzzi & Cia Ltds  Laude 8o detemtor A, 67 da RDC 327/19 Prati, Donaduzzl & Ca Ltda  Produto de canrabis 1 21E04E 90 - 110% Confame Nao aplicivel
o o ‘, 221 & Cia L 1670 21 ., Donaduzzi & Cia Lta e s 5 2 90-110% apicay
PUIPURID  Orentagio  TT/1202000 e Nio se aica Visrom  Inmofamachfco  NioSeApica ZXSOR06  RDC20319  Gonfome Noo aplicivel Prati, Donaduzzi & Cia Lida Laudo do detentor Art. 67 daRDC327/19 13/05/2021 Prati, Doneduzzi & Cia Lida  Produto de cannabis 1 2E1BE 90 110% Conforme Mo apicvel
At Prati, Donadzzi & Cia Lida  Laude do detertor At 67 63 RDC 327/19  26/04/2021  Prat, Donaduzz & Cia Lida  Produto de cannabis 12568031 21083 80-110% Confome Mo aplicavel
3297.1P0/2020  Orientagdo  17/12/2020 HEiE TR ::':;‘::: T Iy G AR FBEEET T Néo apicavel Prati, Donaduzzi & Cia Ltda  Laudo do detentor Art. 67 da RDC 327/19  D6/04/2021 Prati, Donaduzzi & Cia Ltda  Produto de cannabis 1 21C64M  90-110% Conforme Nio aplicével
PAZD  Orientogio  TI12/2620 e eyl R P ——— Cone P e——— Contome Noo apicivel Prat], Donaduzzi & Cia Lida  Laude do detentor At 67 6a RDC 32719 16/03/2021  Prat], Donaduzzi & Cia Ltda  Produto Ge cannabis 1 ZIC516 80-110% Confome Mo aplicavel
Potassica Prat, Donaduzzi & Cia Ltda  Laudo do detentor  Art. 67 da RDC 327/19  08/03/2021 Prat, Donaduzzi & Cia Ltda  Produto de cannabis 125680313 20D25KA 90 -110% Confome N3o aplicével
Ry ErerEss TR 212 LTI (ER AL Eaa) CEERE)FEEEED G NERET Prati, Donaduzzi & Cia Lide  Laudo do detentor Al 67 da RDC 327/19  08/03/2021 Prati, Donaduzzi & Cia Lida Produto de cannabis 125660313 20E11QA  90-110% Conforme Nao aplicével
3471.1P0/2020  Orientaca 17/12/2020 ACHE Valsartan: Ce rimido 80Mq Bre 2008087 RDC 2 Conftc Nz cavel - <
renteee Asenens emenmiee Bk aen rrems eoapicaE Prati, Donaduzzi & Cia Ltda  Laudo do detentor  Art. 67 da RDC 327/19 D8/03/2021 Prati, Donaduzzi & Gia Lida Produto de cannabis 125680313 20F120A  90-110% Confarme N3o aplicével
D(\':-\ Ninn: i 8 Cialtda | audn Ao detentar  art A7 da BNC 327719 NRMN3I/2021  Prati Danadiiz=i & (Cia 3__Prod;tn de rannahis 125R80313 20F1304 90 - 1108 Confame. NAA AnvicAve! -
| 3 . - . . L Ll
Moni " liti d di —hal - Monitoramento pés-mercado da qualidade de dispositivos para diagnéstico @
onitoramento analitico de medicamentos o N o L L -
. o T~ sesoacon in vitro da COVID-19: analises laboratoriais 1
fabricados conforme a RDC n° 484/2021 Pteac ANVISA

Amostras analisadas

e _ - 0""33;9“8
Medicamento (DCB IFA)
— - ensaio de acidos nucleicos I 28 -
Cisatractrio 8

-
ersiodequmisuminesc.. [ 2 +

I 2

23 Resultados obtidos Amostras analisadas Resultados obtidos

Midazolam

Conforme 23 (100%) ensaio imunoenzimatico
Conforme

264 160.55%

Concluséo dolaudo @ Con

Nome comercial Fabricante Laudo (quando o resultador for "ndo conforme”, € identificado o responsével pela | Responsavel pela importagdo

Nome do laboratério res;
importagac) penas para produtos ndo

pela ansi

Data do Detentor do produta CNPJ Medicamento  Nimero da notificacio de  Numero do lote | Teor (Resultado gio | Volume (Resultado
do produto laudo (DCBIFA)  autorizago de fabricag3 do produto <o)

Hypofarms Instituto de Hypodermia e 01/06/2021  Hypofarma Instituto de Hypodermia 17.174657/00: Midazolam 25351333 933% 900%a1100%
Farmacs LTD & Famnacia LTDA AFIAS COVID-19 Ag BODITECH MED INC. SRQKB41G  1945.1R.0/2021  08/06/ Conforme -
Hypofarma Instituto de Hypodermia & D1/0/2021  Hypofarma Insttuto de Hypodermia 17.174657/000178  Micazolam 25351.333716/2021.74 995% 900%a1100% 10mL > |CHROMA COVID-19 A9 BODITECH MED INC. SRQUESS  1944.1P.0/2021  O7/06/2021 Contorme =
Farmaca LTDA & Fammacia LTDA 2.
ASAPATH COVID-19 THERMO FISCHER SCIENTIFIC ~ MG1BA0DS  2064.1P.0/2021  01/06/2021 Conforme - taria
Hypofarma Instituto de Hypodermia e 1/06/2021  Hypofama Instituto de Hypodermia | 17.174.657/00 Midazolam 253513337 995% 900%a 1100% [ ANTIGEN RAPID TEST
Farmaca LTDA < Famacis LTDA
/ID- 2 0 /0672021 - _
Hypofarma Instituto de Hypodermia e  D1/06/2021  Hypofama Instituto de Hypodermia  17.174.657/0001-78  Midazolam 25351.333716/2021.74 21051003 99,1% 900%a1100% B S8R LT SLEEIEL LIE (EEEE (S ELeE] (0 EzTETE
Farmacia LTDA & Famacia LTDA BIOLISA SARS-COV-21g6  QUIBASA QUIMICA BASICA 0010 1201.CPD/2021  27A03/ Mo conforme - Andlise fiscal: resultado do parimetro especificidade diverge dovalor declarado  Quibasa Quimica Bésica Lida -
Hypofarma Instituto de Hypodermiae 0171 Hypofama Instituto de Hypodermia  17.174.657/¢ Midazolam 25351.333716) 991% 900% - 1100% B e pelo fabricante na instrugéo de uso. Especificidade: igual a 80,8% [PECLARADO PELO FABRICANTE
Farmada LTD & Famnacia LTDA ol N \ NA INSTRUCEO DE USO, rev 95,5%. - Quibasa Quimica Basica Ltda - 194 07

< > \ \ BIOLISA GOWID-19 QUIBASA QUIMICA BASICA 0004  1197.CP.0/2021 26/03/2021 Conforme -
N ANTICORPO LTDA. v



REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
RNLVISA

RNLVISA

Composta por Laboratorios publicos com atribuicao legal para realizar
analises em bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Estadual o
Federal - Municipal
Distrital

INCQS/Fiocruz 27 LACEN'’s 5 Laboratorios
municipais




Fazem parte da Rede

Nacional de Laboratérios em

Vigilancia Sanitaria

(RNLVISA):

« 27 Laboratorios Centrais de
Saude Publica (Lacens);

* 0 Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em
Saude (INCQS); e

« cinco laboratorios municipais
(Manaus, Rio de Janeiro,
Recife, Belo Horizonte e Sao
Paulo).

Fortalecimento das acoes
dos laboratdrios da RNLVISA

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

Perfil analitico da Rede Nacional de Laborat6rios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA

Area de atuagio Tipo de ensaio

Tedos o Tedos

Laboratério Municipal de Manaus Rua Maceid, 460 - Adriandpolis - CEP:..
aboratério Endereco

| Laboratorio Central de Sadde Pdblics ... Av. Ernesto Gomes Maranhdo, 1773 -

aaaaa

aceio

Ensaio

Area de atuagio  Tipo de ensaio Ensaio

RNLVISA

|
=
_I.

ANVISA

AN

Laboratério

Servigos de Sadde
Servigos de Sadds

Zervigos de Salds

Servigos de Salde

_ Medicamentos manipulados

Servigos de Satde

Zervigos de Sadds
Servigos de Salde

Zervigos de Salds

Servigos de Sadds

Zervigos de Sadds
Servigos de Saide

Servigos de Sadds

Mutricio enteral e parenteral Anzlise da composicio nutricional

Mutricio enteral & parenteral Anzlise da composicio nutricional
Andlise de biologia molecular dos
mecanizmos de resistdncia & para elucidacio

de surtos

Controle de infeccdes

Concentrade Polisletrolitico para  Aspecto

Dislise {CPHD)

Caractsres organclépticos
Medicamentos manipulados Caracteres organolépticos

Medicamentos manipulados Caracteres organolépticos
soriais (para liquidos = pos)

em nutricdo enteral

Mutrigio enteral & parenteral Caracterizticas sen
Qualidade do lsitz humano
ordenhado pasteurizado de
bancos de leite humano

Composigdo de dcidos graxos, lactoss,
proteina

Mutricio enteral & parenteral Composicdo nutricional parcial (zodio,
gordura total, agicar, valor energstico,
carboidratos, proteina)

Ar interior Contagem de bactérias aerdbias mesdfilas
Agua para didlise Contagem de bactérias heterotroficas

Agua para didlize Contagem de bactérizs heterotréficas

labvs@pmm.am.gov.br (92) 3584-6799
E-mail Telefone

lacen.gerencia@saude.al.gov.br (82) 3315-2763

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratério Central do Estado (Lacen/PA)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Laboratario Central do Estado (Lacen/RN)

Lzboratério de Sadde Piblica Dr. Cysneiros
[Lacen/GO)

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Lzboratério Central de Sadde Piblica {Lacen/SC)

Lzboratério Municipal de Recife
Fundacdo de Salde Parreiras Horta (Lacen/SE)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

OMEIDE DE SENA E SILVA

MUEBLA LINS ARALIO



Obrigada!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br


mailto:gelas@anvisa.gov.br

