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Revisão do Marco Regulatório laboratórios analíticos
AIR

 Considerando a necessidade de:

(a) estabelecer regras para o funcionamento de laboratórios analíticos,

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

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

Em 2019 foi elaborada uma Análise de Impacto Regulatório – AIR, com o objetivo
de avaliar os possíveis impactos das opções regulatórias disponíveis e orientar e
subsidiar a tomada de decisão da Diretoria Colegiada.

 A AIR concluiu que a elaboração de normativa seria a alternativa regulatória
mais adequada para atingir os objetivos pretendidos. A proposta de RDC foi
submetida à Consulta Pública em março/2019 (CP nº 632/2019).

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


RESOLUÇÃO RDC Nº 390, DE 26 DE MAIO DE 2020 
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CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
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DESTAQUES RDC 390/2020
HABILITAÇÃO REBLAS

• Os laboratórios analíticos prestadores de serviços que realizam ensaios de controle de qualidade - ECQ em lotes de
produtos acabados devem estar habilitados na Reblas nos escopos correspondentes às respectivas categorias de
produtos analisados (art. 5º).

•Escopos: Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos
Farmacêuticos; Medicamentos; Produtos para Saúde; Saneantes; Vacinas; Alimentos e Produtos de Cannabis (art. 8º).

•Documentos para peticionamento (art. 7º):
(a) Formulário de peticionamento;
(b) Comprovante da implantação do SGQ (Acreditação do Inmetro ou Relatórios Analítico Laboratorial -RAL).

•O laboratório analítico será considerado habilitado caso não haja manifestação da Anvisa em até 60 dias depois da data
do protocolo do pedido (art. 9º, § único).



REBLAS

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


REBLAS

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


REBLAS

216
Total de laboratórios

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


DESTAQUES RDC 390/2020
PRAZO ADEQUAÇÃO HABILITAÇÃO REBLAS

“Art. 5º Os laboratórios analíticos prestadores de serviços que realizam ensaios de controle de qualidade -
ECQ em lotes de produtos acabados devem estar habilitados na Reblas nos escopos correspondentes às 
respectivas categorias de produtos analisados.”

“Art. 36. Os laboratórios analíticos têm o prazo de um ano, a partir da data de vigência desta Resolução, 
para se adequarem aos termos previstos no art. 5º.”

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

PRAZO DE ADEQUAÇÃO FINALIZA 
EM 3 DE AGOSTO DE 2021



DESTAQUES RDC 390/2020
CREDENCIAMENTO DE LABORATÓRIOS ANALÍTICOS

• Credenciamento: permissão para que laboratório realize análises de orientação, de controle e fiscais, que se
configuram em atos materiais que precedem à ação sanitária, ou seja, de delegar atividade preparatória para fins de
fiscalização e monitoramento dos produtos sujeitos à vigilância sanitária pelo SNVS.
O credenciamento pode ser realizado pela Anvisa ou por laboratório oficial credenciador.

- laboratório oficial credenciador: é o laboratório oficial que, mediante prévia avaliação de capacidade técnica e
operacional realizada pela Anvisa, é considerado apto a credenciar laboratórios analíticos e monitorar suas
atividades, incluindo a revalidação e o cancelamento do credenciamento (inciso XVII Art. 3º)

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

•Não são passíveis de credenciamento os laboratórios analíticos pertencentes aos
fabricantes, importadores, fracionadores e distribuidores (art. 10, § único).



DESTAQUES RDC 390/2020
CREDENCIAMENTO DE LABORATÓRIOS ANALÍTICOS

• Documentos para peticionamento (art. 12):
(a) Formulário de peticionamento;
(b) Comprovante da implantação do SGQ (Acreditação do Inmetro ou Relatório de Avaliação de Laboratório Analítico – RAL conforme Guia nº 25/Anvisa);
(c) Comprovante de participação em ensaios de proficiência.

•O credenciamento do laboratório analítico será precedido de inspeção pela Anvisa ou por laboratório oficial para averiguação do
cumprimento integral das BPL.

•Os pedidos de credenciamento são analisados conforme ordem cronológica dos peticionamentos.

•A Anvisa ou o laboratório oficial credenciador poderá, de acordo com o interesse público, priorizar as análises dos pedidos de
laboratórios que demonstrem possuir capacidade para atender demandas de programas de monitoramento e de análises de lotes de
produtos que estejam sob suspeitas de descumprirem requisitos de qualidade, segurança ou eficácia.

• A Anvisa manterá disponível no Portal a lista atualizada dos produtos priorizados bem como formulário eletrônico para que os laboratórios
analíticos manifestem interesse e fundamentem o pedido de priorização.

•Os pedidos de priorização e os pareceres da Anvisa serão integralmente mantidos públicos no Portal da Anvisa.



“Art. 29. O laboratório credenciado não deve realizar análise fiscal em produto do qual tenha tido ou tenha participação
direta ou indireta no desenvolvimento, comercialização, importação, distribuição, prestado consultoria a ele relacionada
ou qualquer outra relação que possa caracterizar conflito de interesses, incluindo quando:

I - a empresa responsável pelo produto e o laboratório analítico credenciado possuírem em comum sócio ou membro de
direção ou de administração;
II - houver vínculo financeiro ou estatutário ou existência de contrato vigente de prestação de serviços entre o laboratório
e a empresa responsável pelo produto;
III - houver atuação, ainda que informal, de pessoa física envolvida no processo analítico como procurador, consultor,
assessor ou intermediário de interesse da empresa responsável pelo produto junto à administração pública;
IV - houver prestação de serviços, ainda que eventuais, por pessoa física envolvida no processo analítico à empresa
responsável pelo produto;
V - o exercício de atividade de pessoa física envolvida no processo analítico implicar em relação de negócio com pessoa
física ou jurídica que tenha interesse no resultado analítico;
VI - houver particular interesse no resultado do processo.”

DESTAQUES RDC 390/2020
CREDENCIAMENTO DE LABORATÓRIOS



DESTAQUES RDC
CREDENCIAMENTO DE LABORATÓRIOS ANALÍTICOS

“Art. 29
...
Parágrafo único. As orientações para avaliação de possíveis
conflitos de interesse estão disponíveis em guia específico
publicado pela Anvisa.”

Guia  Nº 32/2020 (versão 2)  Guia para Avaliação de conflito 
de interesses em laboratórios analíticos credenciados

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


•Após o início da vigência da RDC 390/2020, o
LABELO (Laboratórios Especializados em Eletroeletrônica
da Pontifícia Universidade Católica do Rio Grande do Sul –

PUCRS) realizou o peticionamento para credenciamento
no escopo de produtos para saúde.

• Em decorrência da pandemia de COVID-19, foi realizada uma
inspeção remota no laboratório nos dias 20 e 21/10 e 13/11. A
inspeção concluiu que o laboratório cumpre as Boas Práticas de
Laboratório de Controle de Qualidade.

• A Resolução de credenciamento do laboratório (RE
nº 5.000/2020) foi publicada no Diário Oficial da União no
dia 07/12/2020.

DESTAQUES RDC 390/2020
CREDENCIAMENTO DE LABORATÓRIOS



CREDENCIAMENTO

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


CREDENCIAMENTO

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


CREDENCIAMENTO

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


DESTAQUES RDC 390/2020
PARTICIPAÇÃO EM ANÁLISES FISCAIS

“Art. 20. Na ausência de capacidade analítica dos laboratórios oficiais e credenciados, os laboratórios

dos fabricantes, importadores, fracionadores, distribuidores e dos demais responsáveis pelos produtos

sujeitos à vigilância sanitária podem excepcionalmente ser considerados credenciados para realização

das análises fiscais em seus produtos que estejam sob suspeita.

§1º As análises fiscais previstas no caput devem ser acompanhadas presencialmente pela

autoridade sanitária e por representante de laboratório oficial, que devem lavrar ata

circunstanciada, datada e assinada pelos participantes.

§2º Quando o laboratório analítico estiver localizado em território estrangeiro, a análise deve ser

acompanhada por representante da Anvisa e do INCQS, que devem lavrar ata circunstanciada, datada

e assinada pelos participantes.”



DESTAQUES RDC Nº 390/2020
AMPLIA O USO DO SISTEMA HARPYA

“Art. 19. As análises de orientação, de controle - AC e fiscais realizadas pelo laboratório credenciado devem ser
gerenciadas no sistema de gerenciamento de amostras laboratoriais em vigilância sanitária disponibilizado pela
Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS). ”



DESTAQUES RDC Nº 390/2020
PROMOÇÃO DE ENSAIOS DE PROFICIÊNCIA



DESTAQUES RDC Nº 390/2020
TRANSMISSÃO DE DADOS ANALÍTICOS

“Art. 6º Os laboratórios analíticos de que trata essa resolução devem transmitir à Anvisa, via webservice, os dados dos ensaios
de controle de qualidade - ECQ realizados nos produtos previstos em Instrução Normativa específica.

§ 1º Os dados a serem transmitidos e os respectivos prazos serão definidos na Instrução Normativa.

§ 2º Quando os ensaios de controle de qualidade - ECQ forem realizados por laboratório analítico prestador de serviços, a
transmissão de dados prevista no caput pode alternativamente ser realizada pela empresa contratante.

§ 3º O disposto no caput não exime os laboratórios e os detentores de produtos de que trata essa resolução de enviar outros
dados de ensaios de controle de qualidade quando solicitados pela ANVISA.

§ 4º O importador deve transmitir os dados analíticos obtidos de seu fornecedor quando o produto listado em Instrução
Normativa não for submetido a ensaios de controle de qualidade - ECQ em laboratório analítico localizado em território
nacional.”



PUBLICAÇÕES

Nome​ Assunto​ Objetivo​ Publicação​

RDC nº 390, de 26 de maio 
de 2020

Critérios, requisitos e procedimentos 
para o funcionamento, a habilitação 

na Reblas e o credenciamento 
de laboratórios analíticos​

Estabelecer critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a 
habilitação na Reblas e o credenciamento de laboratórios analíticos que realizam 

análises em produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária e dar outras 
providências.​

28/05/2020​

Guia nº 32, versão 2
Guia para Avaliação de conflito 

de interesses em 
laboratórios analíticos credenciados​

Orientar a identificação de situações que possam configurar conflito de 
interesses envolvendo as instituições credenciadas a realizarem análises 

em produtos e serviços sujeitos ao regime de vigilância sanitária.​
25/09/2020​

Perguntas e Respostas –
RDC nº 390/2020

Perguntas e respostas sobre a RDC nº 
390/2020​

Esclarecer as dúvidas mais frequentes relacionadas à RDC nº 390/2020.​ 12/08/2020​

Guia nº 19/ 2019 – versão 2

Guia para Coleta, 
Acondicionamento, Transporte, Recepção 
e Destinação de Amostras para Análises 

Laboratoriais no Âmbito do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária​

Fornecer subsídio para a padronização da coleta, acondicionamento, transporte, 
recepção e destinação de amostras para análises laboratoriais de produtos sob regime 
de vigilância sanitária, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), e 

reduzir o quantitativo de amostras rejeitadas pelos laboratórios oficiais.​

19/03/2019​

Guia nº 25, versão 2
Guia para elaboração de Relatório 

de Avaliação de Laboratórios Analíticos​

Sistematizar e padronizar a coleta de informações relevantes sobre o perfil dos 
laboratórios analíticos e sobre o cumprimento das Boas Práticas de Laboratório – BPL 

previstas na RDC n° 512/2021 ( revogou a RDC nº 11/2012).
14/04/2020​

Revogada pela Resolução RDC nº 512/2021, motivada pelas disposições do 
Decreto nº 10.139 de 2019, sem alteração de mérito.  

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


PETICIONAMENTO ELETRÔNICO
CÓDIGOS DE ASSSUNTO

 Os peticionamentos para habilitação na Reblas, credenciamento de laboratórios e designação de laboratório
oficial credenciador são realizados por meio do Sistema Solicita, o que torna os processos 100% digitais.

Código Assunto

70676 Credenciamento de Laboratório Analítico – Solicitação inicial

70707 Credenciamento de Laboratório Analítico – Solicitação de priorização

70677 Laboratório oficial Credenciador- Solicitação inicial

Código Assunto

70679 Credenciamento de Laboratório Analítico - Renovação do Credenciamento

70681 Credenciamento de Laboratório Analítico - Cancelamento do Credenciamento

70683 Credenciamento de Laboratório Analítico - Alteração de Escopo



PETICIONAMENTO ELETRÔNICO
CÓDIGOS DE ASSUNTO

 Os peticionamentos para habilitação na Reblas, credenciamento de laboratórios e designação de laboratório
oficial credenciador são realizados por meio do Sistema Solicita, o que torna os processos 100% digitais.

Código Assunto

70675 REBLAS - Habilitação inicial de Laboratório Analítico

Código Assunto

70678 REBLAS - Renovação da Habilitação de Laboratório Analítico

70680 REBLAS - Cancelamento da Habilitação

70682 REBLAS - Alteração de Escopo da Habilitação

Código Assunto

70766 LABORATÓRIOS ANALÍTICOS - Recurso Administrativo 

70768 LABORATÓRIOS ANALÍTICOS – Retificação de publicação em D.O.U.

70775 LABORATÓRIOS ANALÍTICOS - Cancelamento de ofício de habilitação ou credenciamento



PETICIONAMENTO ELETRÔNICO
MOTIVAÇÃO DE INDEFERIMENTO

HABILITAÇÃO REBLAS

MOTIVAÇÃO ITEM RDC 390/2020

LICENCIAMENTO
Inciso VII Art. 4º
“VII - possuir licença ou alvará sanitário vigente emitido por órgão da Vigilância
Sanitária do Estado, Distrito Federal ou Município”

COMPROVANTE DE
IMPLEMENTAÇÃO 
SGQ NO ESCOPO A

SER HABILITADO

Inciso II do art.7 º:
“II - comprovante da implantação do Sistema de Gestão da Qualidade Laboratorial
no escopo a ser habilitado, podendo ser:
a) RAL elaborado conforme modelo disponível no Guia para Elaboração de
Relatório de Avaliação de Laboratórios Analíticos publicado pela Anvisa; ou
b) acreditação pelo INMETRO segundo a norma vigente ABNT NBR ISO/IEC 17025.”

DEFERIDOS; 58

INDEFERIDOS; 22

PETIÇÃO ENCERRADA; 9

EM ANÁLISE ; 2
EM EXIGÊNCIA ; 1

STATUS PETIÇÕES RDC 390/2020 – HISTÓRICO

Análises em água (como água potável, água para consumo humano, água para hemodiálise, água de piscina etc) não

estão no escopo da Reblas/credenciamento, com exceção das águas envasadas, que se enquadram na categoria de

Alimentos, e águas para fins farmacêuticos enquadradas como medicamento (água para injetáveis).

A água purificada, apesar de ser utilizada como matéria-prima, não se enquadra no escopo "Insumos farmacêuticos",

pois não é considerada um produto acabado. De acordo artigo 3º, inciso XIX, da RDC nº 390/2020, produto acabado é

o “produto que tenha passado por todas as etapas de fabricação por empresa ou indústria pertencente a determinado

ramo de atuação, e que pode ser disponibilizado ao consumidor, ou a outra empresa ou indústria, que continuará o

processo de transformação, até que se obtenha o produto final a ser comercializado para o consumidor final”. Ressalta-

se que a habilitação na Reblas é destinada a laboratórios analíticos prestadores de serviços que realizam ensaios de

controle de qualidade em lotes de produtos acabados.



PETICIONAMENTO ELETRÔNICO
PRINCIPAIS DÚVIDAS HABILITAÇÃO REBLAS

DÚVIDAS ORIENTAÇÃO

COMO ALTERAR CNPJ DO LABORATÓRIO NO 
CADASTRO?

A empresa deve entrar com novo pedido de habilitação/ credenciamento pelo Sistema 
Solicita, código assunto 70675, uma vez que não há a possibilidade de alteração no nosso 
sistema, de forma a impedir o peticionamento de futuras renovações em processos de outro 
CNPJ.

COMO ALTERAR ENDEREÇO DO LABORATÓRIO NO 
CADASTRO?

Quando a pessoa jurídica não possui AFE, a alteração pode ser realizada pelo próprio usuário
no sistema de cadastro. Caso o usuário não consiga realizar a alteração, ela pode ser
solicitada através da Central de Atendimento.
Já no caso das empresas com AFE, a alteração precisa ser solicitada por peticionamento.
Lembrando que a atualização do cadastro da Anvisa por si só não atualiza o painel REBLAS, de
forma que as empresas devem informar a GELAS por meio do email gelas@anvisa.gov.br
quando mudarem essas informações para que façamos a atualização dos nossos painéis
públicos.

COMO RENOVAR OU ALTERAR ESCOPO DA 
HABILITAÇÃO CONCEDIDA NOS TERMOS DA RDC 

12/2012?

Com a vigência da RDC nº 390/2020 e a revogação da RDC nº 12/2012, o modelo da Reblas e
de peticionamento sofreram alterações, não sendo mais possível realizar peticionamentos
nos termos da RDC nº 12/2012. Nesse sentido, para renovação ou alteração do escopo da
habilitação o laboratório deverá solicitar “habilitação inicial”, código de assunto 70675, de
acordo com a RDC nº 390/2020, no sistema Solicita. Ressalta-se que a numeração Reblas do
laboratório será mantida.

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 informações sobre a RDC nº 390/2020 estão disponíveis 
no documento de Perguntas e respostas publicado na página 

de laboratórios do Portal da Anvisa 
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios).

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


PETICIONAMENTO ELETRÔNICO

Peticionamento/ Tipo de análise Aplicabilidade aos laboratórios1

REBLAS CREDENCIAMENTO

Peticionamento para concessão 
inicial

SIM SIM, EXCETO EQFAR2

Priorização de análise NÃO SIM

Concessão automática EM 60 DIAS NÃO

Validade 4 ANOS 4 ANOS

Renovação automática EM 60 DIAS3 NÃO

Análise fiscal NÃO SIM 

1      Os laboratórios que não realizem prestação de serviço não necessitam de peticionamento para o funcionamento.
2 Somente para a categoria de medicamentos e insumos farmacêuticos
3 Desde que cumprido o requisito previsto no Art. 22: peticionamento no lapso temporal compreendido entre 6 (seis) e 3 (três) meses antes do 

vencimento.



PROGRAMAS DE MONITORAMENTO

 Meta estratégica



PROGRAMAS DE MONITORAMENTO
EM ANDAMENTO

PRODUTOS STATUS

Glicosímetros
Termo de Cooperação firmado com o INCQS para execução do programa, que terá início após a implementação das metodologias (carta-acordo em 
execução). 

Kits diagnóstico 
Covid-19

Estão sendo realizadas análises nos produtos importados sem registro, conforme determinado pela RDC 379/20. Assim como, análises fiscais 
considerando os resultados insatisfatórios do monitoramento, denúncias e queixas técnicas. Até o dia 05/05/2021, haviam sido emitidos 392 
laudos no âmbito do programa. Para divulgação dos resultados do programa, a GELAS elaborou um painel. 

Produtos de 
Cannabis

O INCQS realizou análises em amostras de produto e medicamento a base de Cannabis autorizados para comercialização no Brasil. Foi elaborado 
um painel para divulgação dos resultados, disponível na página de laboratórios no Portal da Anvisa. 

Nitrosaminas 
medicamentos

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 seleção de produtos e feito o mapeamento dos locais de coletas das amostras que serão utilizadas nas análises fiscais. Foi 
elaborado um painel para divulgação dos resultados, disponível na página de laboratórios no Portal da Anvisa. 

Amoxicilina
Foram definidos os produtos e os locais de coleta junto à GGFIS. A GIMED oficiou as VISA’s para a realização das coletas e encaminhamento das 
amostras ao INCQS e FUNED . A GELAS aguarda a emissão dos laudos para elaborar o Painel de divulgação dos resultados.

Medicamento (IOT) 
RDC 484

Foi elaborado um painel para divulgação dos resultados analíticos enviados pelas empresas fabricantes dos medicamentos nos termos da RDC 
484/2021, disponível na página de laboratórios no Portal da Anvisa. A GELAS por meio da GIMED acompanha as notificações de queixas técnicas e 
eventos para proceder análises.

Álcool 70%

Verificação da qualidade de preparações alcoólicas à 70%, não foi ação 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 relação a rotulagem. Em elaboração do painel para divulgação no portal, e encaminhamento as áreas de registro para a 
adequação da rotulagem. 

Atualmente há 7 programas estabelecidos para fins de monitoramento analítico de produtos sujeitos à vigilância sanitária:

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 LABORATÓRIOS STATUS

Medicamentos Edital de 
Chamamento n° 4, de 08 de 
março de 2021

Verificando 
capacidade analítica

• excepcionalidades concedidas quanto à liberação de distribuição dos lotes de medicamentos
sintéticos e semissintéticos, constantes no Edital de Chamamento n° 4, de 08 de março de 2021,
anteriormente à execução e conclusão dos testes de controle de qualidade; e à liberação para
uso, após resultados satisfatórios do teste de esterilidade no tempo de 7 dias de incubação, nos
termos dos votos Nº 49/2021/SEI/DIRE4/ANVISA, Nº 56/2021/SEI/DIRE4/ANVISA e Nº
77/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

• Enviado ofício circular 6 para os Laboratórios da rede RNLVISA com perfil analítico (painel) para
análise de esterilidade e métodos gerais

Medicamento (IOT) RDC 483 -
importação

Verificando 
capacidade analítica

• Enviado ofício circular 6 para os Laboratórios da rede RNLVISA com perfil analítico (painel) para
análise de esterilidade e métodos gerais

Máscaras cirúrgicas e N95 (tipo
PFF2)

Verificando
capacidade analítica

INICIAR

Saneantes INCQS

INICIAR Produtos das categorias esterilizante, desinfetante de alto nível, desinfetante de nível
intermediário, desinfetante hospitalar para artigos semicríticos, desinfetante hospitalar para
superfícies fixas e artigos não críticos, desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar e detergente
enzimático.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-4-de-8-de-marco-de-2021-307379862
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REDE NACIONAL DE LABORATÓRIOS DE SAÚDE PÚBLICA
RNLVISA



REDE NACIONAL DE LABORATÓRIOS DE SAÚDE PÚBLICA
RNLVISA

Fazem parte da Rede

Nacional de Laboratórios em

Vigilância Sanitária

(RNLVISA):
• 27 Laboratórios Centrais de

Saúde Pública (Lacens);

• o Instituto Nacional de

Controle de Qualidade em

Saúde (INCQS); e

• cinco laboratórios municipais

(Manaus, Rio de Janeiro,

Recife, Belo Horizonte e São

Paulo).

Fortalecimento das ações 
dos laboratórios da RNLVISA



Obrigada!

Gerência de Laboratórios de Saúde Pública

gelas@anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

mailto:gelas@anvisa.gov.br

