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O que a RDC 1.039/2026 regulamenta?

Critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento laboratérios
analiticos que realizam ensaios de controle de qualidade em produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

v Nao inclui laboratoérios clinicos
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RD 024

itos e procedimentos

RD 021

Dispoe sobre as Boas cas para Laboratorios Estabelece critérios,

de Contr ualidade. para o funcionament ilitacao na Reblas e o

credenciamento de oMatorios analiticos que

realizam andlises em produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria.

Proposta: 1 unica norma — Resolu¢ao RDC n° 1.039/2026

Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para laboratorios analiticos que realizam
ensaios de controle de qualidade em produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria,
dispde sobre as boas praticas para laboratérios analiticos, sobre a habilitacdo na Rede

Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude e sobre o credenciamento para a
execucgao de analises fiscais e de controle.

=  Simplificagéo regulatoria
= Alinhamento internacional (ISO 17025, OMS e PICs)
L] Revisdo do GUIA ANVISA 25 (RAL incluindo o Roteiro Objetivo de Inspegao-ROI)
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Evolugao rumo a convergéencia
regulatoria com a ISO 17025



Evolugao Gradual da Anvisa rumo a convergéncia regulatéria com a ISO 17025
Laboratorios de controle de qualidade

Leitura regulatéria

@ AISO/IEC17025ereferén0|aparacompeténmatecmca T[H A Anvisa desenvolve marcos préprios para controle
de qualidade e REBLAS. A RDC n° 512/2021 converge

ide laboratérios de ensaio e calibragdo. No Brasil, o
iInmetro a utiliza na acreditagéo laboratorial voluntaria, : conceitualmente com principios da ISO/IEC 17025,
g sem adota-la formalmente.

itécnica e metroldgica. i
Préximo patamar

ISO/IEC 17025 @ Boas priticas @ REBLAS e credenciamento regulat()rio
Integragao crescente entre
ISO/IEC 17025: ISO/IEC 17025; ISO/IEC 17025: e o boas praticas regulatérias,
publicagao; substitui atualizagéo nova 'r competéncia técnica e
0 Guials0 25. da norma. atualizagso, N confiabilidade dos resultados
/'. 3
/s s

Y v "
| 2024-2025
m 1 Revisdo das RDCs
RDC n° 11/2012: RDC n° 5‘2’2":1: n® 512/2021 e
. - republicagdo da
boas préticas para RDC ne 1172012, n® 928/2024;
CP n® 1.347/2025.

laboratérios analiticos de
controle de qualidade. sem alteragao de mérito.

| Convergéncia conceitual

2025-2026

9% [ D | [ 2020 ] | S
Lein® 9.78°2 e _ RDC n® 12/2012: RDC n° 390/2020: RDC n° 928/2024: Analise das contribuicoes
gle::;g?: :::\‘/si ncozf:z‘l :Z;.) reviso da REBLAS e republicagao da e sugestdo de publicagédo
! tacs credenciamento de RDC n® 390/2020,
laboratorial e habilitagao habilitagéo REBLAS. ElaborlatrgriZS i de RDC

REBLAS. ‘ | . sem alteragao de mérito. \ - )

RDC n° 1.039/2026
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A adocao da ISO/IEC 17025 como referéncia técnica para SGQ para fins do licenciamento sanitario de laboratérios
analiticos pela VISA nao fragiliza, mas fortalece e qualifica a acdo regulatéria do SNVS, mesmo considerando que a
mesma norma é utilizada pelo Inmetro no processo de acreditagao.

Embora SNVS e Inmetro utilizem a mesma norma técnica como referéncia, os objetivos, alcances e efeitos juridicos
de suas atuacgdes sao distintos e nao concorrentes:

Inmetro

+  Atua no ambito da acreditagado voluntaria;

. Avalia a competéncia técnica formal do laboratdrio para executar escopos especificos de ensaio e calibragao;
. Seu foco ¢é a confiabilidade metroldgica e técnica, com reconhecimento nacional e internacional;

* A acreditagdo nao autoriza o funcionamento sanitario do laboratério.

Vigilancia Sanitaria

. Atua no dmbito do licenciamento sanitario obrigatorio;

. Avalia o laboratério como estabelecimento sujeito a vigilancia sanitaria, considerando: risco sanitdrio, impacto sobre a sadde publica,
conformidade regulatéria ampla (requisitos além da isso 17025: infraestrutura, licenciamento, RT, biosseguranga, gerenciamento de
residuos, subcontratacdo etc.);

. A concessao da licenga sanitdria € um ato administrativo regulatério, indelegavel e exclusivo da autoridade sanitaria.

0 uso da mesma norma nao implica duplicidade de fiscalizagdo, mas sim uso de uma referéncia técnica comum com
finalidades regulatdrias diferentes.

A Anvisa nao esta acreditando laboratoérios, nem reconhecendo automaticamente a acreditagao pelo Inmetro como
substitutiva do licenciamento sanitario.
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®_ NORMAS REGULATORIAS DA ANVISA NORMAS POR ANO £ Voltar

& copirRLINK W criarTAGs & mprMIR B PDF & VER NOTAS DE ALTERAGCAO A+ A-

I FECHAR NOTAS DE ALTERACAQ

Resoluc&o da Diretoria Colegiada Anvisa n° 1039, de 26/08/2026 (') Ver mais detalhes

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 1039, DE 26 DE AGOSTO DE 2026 (')

Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para laboratorios analiticos
que realizam ensaios de controle de qualidade em produtos e servigos
sujeitos & vigilancia sanitaria, dispée sobre as boas praticas para laboratérios
analiticos, sobre a habilitagdo na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em
Saude e sobre o credenciamento para a execucao de analises fiscais e de
controle, altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 703, de 16 de
maio de 2022, e revoga a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 512, de
27 de maio de 2021, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 928, de 25
de setembro de 2024.

T ——


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=detalharAto&tipo=RDC&numeroAto=00001039&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&nomeTitulo=codigos&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=detalharAto&tipo=RDC&numeroAto=00001039&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&nomeTitulo=codigos&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=detalharAto&tipo=RDC&numeroAto=00001039&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&nomeTitulo=codigos&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=310&cod_menu=8542

Principais
alteracoes
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A proposta compreende quatro alteragdes principais:

Alteragao 1: melhoria da técnica legislativa e de redacéo.

Alteragao 2: alteracdo em decorréncia das recomendagdes da AUDIT/Anvisa:

Alteragdo das definicoes de "andlise de orientagdo" e "credenciamento” contidas na RDC
928/2024, de forma a evitar "diferentes interpretagdes” e esclarecer que a obrigacdo do
credenciamento sé é aplicavel as andlises previstas na legislagdo sanitdria (Andlise de
Controle e Andlise Fiscal) - Arts. 3°,27 e 28 da RDC 1.039/26.

Alteragao do escopo do credenciamento de laboratérios incluindo todas as categorias de
produtos (acabados ou ndo) e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria citados na Lei n°
9.782/1999. Art. 14 RDC 1.039/26.

Alteragao 3: Adocao da norma ISO 17025 sobre "Requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibragdo"— como requisitos de boas praticas de laboratérios de
controle de qualidade de produtos e inclusdo de requisitos da VISA no art. 4°, da RDC
1.039/26.

Alteragao 4: inclusdo da previsdo de envio ao laboratério oficial/credenciado de amostras,
insumos e padrdes pelos responsaveis dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, quando
solicitado. Art. 26 da RDC 1.039/26.

*adequacgao da norma de Saneantes sobre os estudos de eficacia, Art. 41 da RDC 1.039/26.




Estrutura RDC n2 1.039/2026
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CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao | Objetivo
Secao Il Abrangéncia
Secao lll Definigoes

CAPITULO II
DOS REQUISITOS GERAIS PARA O FUNCIONAMENTO DOS
LABORATORIOS ANALITICOS

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA A HABILITAGAO NA
REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS ANALITICOS EM
SAUDE - REBLAS

CAPITULO IV
DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O CREDENCIAMENTO

CAPITULO V
DA PUBLICAGAO, VIGENCIA, ALTERACAO DE ESCOPO E
RENOVAGAO DA HABILITACAO NA REBLAS E DO
CREDENCIAMENTO

CAPITULO VI
DO MONITORAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

CAPITULO VII
DA REALIZAGAO DE ANALISES LABORATORIAIS

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

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

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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“CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece critérios, requisitos e procedimentos aplicdveis aos laboratdrios analiticos, publicos ou privados, que
realizam ensaios de controle de qualidade em produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, referentes a:

| — Boas Praticas para Laboratdrios Analiticos;
Il — habilitacdo no ambito da Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (Reblas); e
Ill — credenciamento para a execucdo de andlises fiscais e de controle previstas ha legislacdo sanitdria.

Paragrafo Unico. O disposto nesta Resolugao ndo isenta os laboratérios do cumprimento das legislacdes e dos regulamentos
especificos vinculados as suas areas de atuacdo.”
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“CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo Il Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos:

| - laboratérios analiticos, publicos ou privados, que realizam ensaios de controle de qualidade em produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria e que estdo sujeitos ao licenciamento sanitario conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n2 153, 26 de
abril de 2017, e Instrugdo Normativa IN n2 66, 12 de setembro de 2020, ou outras normas que vierem a substitui-las, bem como os
cadigos sanitarios locais;

Il - laboratodrios oficiais que pertencam a Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA);

Il - laboratérios analiticos que pertencam aos importadores, distribuidores, fracionadores, fabricantes de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria e as demais empresas responsaveis por garantir e zelar pela manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos até o consumidor final; e

IV - detentores da regularizacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. O presente regulamento se aplica apenas aos estabelecimentos localizados em territdrio nacional.”
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“CAPITULO Il
DOS REQUISITOS GERAIS PARA O FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

Art. 42 O laboratério analitico que realiza ensaios de controle de qualidade em produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria deve,
para seu funcionamento, cumprir com os seguintes requisitos de Boas Praticas para Laboratérios Analiticos:

| — ser legalmente constituido;

Il - possuir licenca ou alvard sanitdrio vigente emitido por 6rgao da Vigilancia Sanitdria do Estado, Distrito Federal ou Municipio, fixada
em local visivel ao publico;

Il - possuir Responsavel Técnico legalmente habilitado pelo Conselho de Classe Profissional e formalmente designado;

IV — possuir um Sistema de Gestdo da Qualidade em conformidade com os requisitos vigentes da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 -
Requisitos gerais para a competéncia de laboratodrios de ensaio e calibracdo, ou as que vierem substitui-la;

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

VI - dispor de instalacdes localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e mantidas de forma que sejam adequadas as atividades
executadas e a protecdo a saude humana, animal e ao meio ambiente;

VIl - dispor e implementar um Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR), observando as regulamentacdes federais, estaduais, do
Distrito Federal e municipais;”
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“CAPITULO Il
DOS REQUISITOS GERAIS PARA O FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

Art. 42 O laboratério analitico que realiza ensaios de controle de qualidade em produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria deve,
para seu funcionamento, cumprir com os seguintes requisitos de Boas Praticas para Laboratérios Analiticos:

(...)

VIl —implementar procedimentos e medidas de biosseguranca, de forma a:

a) avaliar, definir, documentar e sinalizar os niveis de biosseguranca dos ambientes e areas, com base nas atividades desenvolvidas, nos equipamentos,
instrumentos e nos agentes de risco envolvidos;

b) garantir a disponibilidade de locais, instalagBes, equipamentos e procedimentos de seguranca e de prote¢do adequados ao manuseio de agentes fisicos,
bioldgicos e quimicos que representem riscos ao meio ambiente, a segurancga e a saude do trabalhador;

) assegurar a execugao, o monitoramento, o controle e a verificagdo das operacgdes de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de superficies, instalagdes,
equipamentos, instrumentos e materiais, em conformidade com o escopo analitico e os procedimentos de biosseguranca estabelecidos;

d) estabelecer, executar e monitorar programa especifico de controle de pragas e roedores;

e) manter sistema atualizado de gerenciamento de riscos em biosseguranga, abrangendo todas as atividades que envolvam agentes de risco a saide humana,
animal e ao meio ambiente, incluindo o gerenciamento de residuos, com acesso garantido ao pessoal potencialmente exposto;

f) assegurar a capacitagdo periddica de todos os técnicos envolvidos, por meio de treinamentos nos procedimentos de biossegurancga exigidos pelo escopo
analitico, bem como a disponibilizagdo de instrugdes escritas, atualizadas e acessiveis;

g) exigir e manter disponiveis os comprovantes atualizados de exames de saude obrigatdrios pela legislagdo trabalhista e de imunizagGes requeridas para o
pessoal exposto a agentes de risco; e

h) observar e cumprir as normativas estabelecidas pela Comissdo de Biosseguranga em Saude (CBS), instituida no ambito do Ministério da Saude.

IX - observar os seguintes critérios para a subcontratacdo de servigos analiticos:
a) autorizagdo do cliente;
b) celebragdo de contrato, com a indicacao clara das responsabilidades e do fluxo de informagd&es.”
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“CAPITULO Il
DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA A HABILITACAO NA REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS ANALITICOS EM SAUDE - REBLAS

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. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo os laboratérios da RNLVISA e os laboratdrios que realizam estudos de
pesquisa e desenvolvimento para fins de regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 62 Para habilitagcao na Reblas, o laboratério analitico deve protocolar na Anvisa os seguintes documentos:

| - formulario de peticdo disponivel na area de peticionamento da Anvisa preenchido e assinado pelos responsaveis técnicos e legais; e

Il - comprovante da implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial no escopo a ser habilitado, podendo ser:

a) Relatorio de Avaliacdo do Laboratério Analitico elaborado conforme modelo disponivel na versdo vigente do Guia Anvisa n2 25 para elaboragdo de Relatério de
Avaliacdo de Laboratdrios Analiticos; ou

b) acreditacdo pelo Inmetro segundo a norma vigente ABNT NBR ISO/IEC 17025.

(...)
Art. 72 A habilitagdo na Reblas tem como escopos de atuagdo as seguintes categorias de produtos acabados: Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos; Medicamentos; Dispositivos Médicos; Saneantes; Vacinas;
Alimentos e Produtos de Cannabis.”
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“CAPITULO IV
DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O CREDENCIAMENTO

Art. 11. Para o credenciamento, o interessado deve protocolar junto a autoridade credenciadora de sua escolha peti¢cdo contendo os
seguintes documentos:

| - formulario de peticdo disponivel na drea de peticionamento da Anvisa preenchido e assinado pelos responsaveis técnicos e legais;
Il - Relatdrio de Avaliacdao do Laboratério Analitico elaborado conforme modelo disponivel na versao vigente do Guia Anvisa n2 25
para elaborac¢do de Relatdrio de Avaliacdo de Laboratérios Analiticos; e

lIl - comprovacao de participacdo e desempenho satisfatério em ensaios de proficiéncia.

Paragrafo Unico. O credenciamento de laboratdrio analitico pertencente a Administracdao Publica independe do peticionamento
previsto no caput deste artigo.

(..r)

Art. 14. O credenciamento possui como escopos as seguintes categorias de produtos e servicos: Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos; Medicamentos; Dispositivos Médicos; Saneantes; Vacinas; Produtos
de Cannabis; Alimentos; Produtos Fumigenos; Sangue; Células, Tecidos, Produtos de Terapias Avancadas e Servicos de Saude (dgua
para hemodialise).”
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“CAPITULO VII
DA REALIZACAO DE ANALISES LABORATORIAIS

Art. 26. A autoridade sanitdria e os integrantes dos laboratérios da RNLVISA podem requisitar, ao responsdavel pela regularizacdo
sanitdria do produto, amostras, padrdes e insumos analiticos necessarios para a realizacdo de ensaios e andlises técnicas previstas na
legislacdo sanitdria.

§ 12 O responsavel pela regularizagdo sanitaria do produto devera disponibilizar os materiais requisitados pela autoridade sanitéria ou
pelos laboratérios da RNLVISA, observados os prazos e condicdes estabelecidos no procedimento de requisicao.

§ 22 A requisigdo de que trata o caput restringe-se aos materiais necessdrios para a realizacdo dos ensaios e analises técnicas
relacionados ao produto sob responsabilidade do requisitado.

§ 32 O ndo atendimento a requisi¢do de que trata o caput podera ensejar a adogdo das medidas administrativas e sanitarias cabiveis,
nos termos da legislacao aplicavel.

(..r)

Art. 28. As andlises de controle e fiscal somente podem ser realizadas pelos laboratérios da RNLVISA e laboratérios credenciados.

Pardgrafo Unico. A analise de orientacdo pode ser realizada por qualguer laboratério analitico, publico ou privado, que atenda aos
requisitos gerais para o funcionamento de laboratdrios analiticos, previstos no Capitulo Il desta Resolugao.”
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“CAPITULO VIII
DOS RESULTADOS DOS ENSAIOS ANALITICOS OBTIDOS PARA FINS DE MONITORAMENTO DE MERCADO

Art. 33. Os laboratérios analiticos de que trata essa Resolugdao devem transmitir a Anvisa os dados dos ensaios de controle de

gualidade - ECQ realizados nos produtos previstos em Instrucdo Normativa especifica, quando identificada necessidade especifica e
motivada pela autoridade sanitaria.

(...)
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Comparativo ISO 17025 e RDC 512/2021

SO/IEC 17025:2017

Conteudo do requisito

Correspondéncia na RDC 512/2021

Situagdo

4.1 Imparcialidade

indevidas

Identificacdo e prevengdo de conflitos de interesse e pressdeg

Art. 72, VI — procedimentos para assegurar quel
lgeréncia e pessoal ndo sofram influénciag
comerciais, politicas ou financeiras  qug
comprometam a imparcialidade

Requisitos correspondentes

K4.2 Confidencialidade

Protecdo das informagdes dos clientes

IArts. 22, 46, 51 e 52 tratam da confidencialidade d¢|
registros, resultados e reclamacgdes

Requisitos correspondentes

5.1a 5.7 Requisitos de estrutura

Definicdo de responsabilidades, estrutura e autoridade

Arts. 52 a 10 estabelecem requisitos de licencq
sanitaria, responsavel técnico (RT), responsavel
pelo SGQ, politica da qualidade e responsabilidades|
definidas

Requisitos correspondentes, exceto por:

Requisitos previstos na RDC n2 512/2021 sem
correspondéncia direta na ISO/IEC 17025:2017 -
lexigéncia de licenga sanitéria e RT

6.2 Pessoal

ICompeténcia, treinamento, autorizagdo e registros

Arts. 26 a 28 exigem qualificacdo,
ltreinamento e supervisdo

registros|

Requisitos correspondentes

6.3 InstalagBes e condi¢des ambientais

ICondicbes adequadas e controle ambiental

IArts. 29 a 31 disciplinam infraestrutura, controle de
acesso e condigBes ambientais

Requisitos correspondentes

6.4 Equipamentos

ICalibragdo, verificagdo, manutencdo e registros

Arts. 41 a 44 estabelecem identificacdo, calibragao,
qualificagdo, manutengdo e validagdo de softwares

Requisitos correspondentes

6.5 Rastreabilidade metroldgica

Rastreabilidade das medicées

Art. 72, VIII; Art. 42; definigdo de calibragdo no Art|
ARV

Requisito da ISO/IEC 17025:2017 contempladd|
parcialmente pela RDC n2 512/2021

6.6 Produtos e
externamente

servicos providog

Avaliagdo de fornecedores

IArt. 48 (qualificagdo periddica de fornecedores) €
JArt. 56 (subcontratagdo)

Requisitos correspondentes

7.1 Andlise critica de pedidos, propostag
le contratos

Avaliacdo prévia da capacidade de atendimento ao cliente

NGo ha requisito equivalente explicito

Requisito da ISO/IEC 17025:2017 ndo contempladq|
explicitamente pela RDC n2 512/2021

7.2 Selegdo, verificagdo e validagdo de
métodos

Uso, verificagdo e validagdo de métodos

IArts. 32 a 34 tratam integralmente do tema

Requisitos correspondentes

7.3 Amostragem

Plano, método e registros de amostragem

JArts. 49 e 50

Requisitos correspondentes

7.4 Manuseio de itens de ensaio

lamostras

Recebimento, identificagdo, armazenamento e descarte de

Arts. 32,49 e 50

Requisitos correspondentes

7.5 Registros técnicos

Registros rastredveis e reprodutiveis

JArts. 18 a 23

Requisitos correspondentes

7.6 Avaliagdo da incerteza de medigdo

lAvaliacdo da incerteza de medicdo

N3o ha requisito especifico equivalente

Requisito da ISO/IEC 17025:2017 ndo contempladd|

lexplicitamente pela RDC n2 512/2021




SO/IEC 17025:2017

Conteudo do requisito

Correspondéncia na RDC 512/2021

Situagdo

7.7 Garantia da validade dos resultados

Monitoramento do desempenho e controles da
lqualidade

JArt. 45 e definigdo de ensaio de proficiéncia no|
Art. 42, X

Requisitos correspondentes

7.8 Relato de resultados

IContetdido minimo dos relatérios

Arts. 46 e 47

Requisitos correspondentes

7.9 Reclamagdes

Processo documentado para reclamagdes

Arts. 51 e 52

Requisitos correspondentes

[7.10 Trabalho ndo conforme

[Tratamento formal de trabalhos ndo conformes

Art. 25 aborda ndo conformidades e acGeg
corretivas

Requisito da ISO/IEC 17025:2017 contemplado parcialmente
pela RDC n2 512/2021

[7.11 Controle de dados e gestdo dq
informacdo

Integridade, seguranca e validagdo de sistemas

Arts. 22,23 e 44

Requisitos correspondentes

8.2 a 8.4 Sistema de gestdo, documentog
le registros

IControle documental e registros

Arts. 10a 23

Requisitos correspondentes, exceto por:

Requisitos  previstos na RDC n2 512/2021 sem)
correspondéncia direta na ISO/IEC 17025:2017 - exigéncia de]
lemissdo de documentos em portugués

B.5 AcgOes para abordar riscos €

loportunidades

IGestdo sistematica de riscos e oportunidades

Foco maior em biossegurancga (Art. 58) e agle|
preventivas (Art. 25)

Requisito da ISO/IEC 17025:2017 contemplado parcialmente
ela RDC n2 512/2021

8.6 Melhoria

Melhoria continua

Art. 25 prevé oportunidades de melhoria e agdes|
preventivas

Requisitos correspondentes

8.7 Agdes corretivas

[Tratamento de ndo conformidades

Art. 25

Requisitos correspondentes

8.8 Auditorias internas

Programa de auditoria interna

Art. 24

Requisitos correspondentes

- - - - S — 5 1z - . . Requisito da ISO/IEC 17025:2017 ndo contempladol
. p Q p C -~
8.9 Andlise critica pela geréncia Revisdo periddica do SGQ pela direcdo Ndo ha requisito equivalente explicito explicitamente pela RDC ne 512/2021
o — —
Protecdo a saude humana, animal e ao meioArtS' 72 e 29 infraestrutura e condlg;OesRequisitos previstos na RDC n2 512/2021 sem

lambiente

ladequadas para a protecdo a saude humana,
animal e ao meio ambiente

kcorrespondéncia direta na ISO/IEC 17025:2017

Limpeza, desinfeccdo, esterilizagdo e controle de
ragas

Arts. 53 e 54

Requisitos previstos na RDC n2 512/2021 sem
correspondéncia direta na ISO/IEC 17025:2017

Requisitos previstos na RDC n2 512/2021 sem

) pubcontratagdo f\rt-56 correspondéncia direta na ISO/IEC 17025:2017
. Requisitos previstos na RDC n2 512/2021 sem
Biosseguranca e PGR firts. 57 a 62 correspondéncia direta na ISO/IEC 17025:2017
— - 5
- Disposig¢des finais - infragbes sanitarias Art. 63 FEEWBIER [TEkiEe T RO S22 g2

correspondéncia direta na ISO/IEC 17025:2017
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Relatdrio de Avaliagdo dos Laboratérios Analiticos (RAL)

v’ sistematizar e padronizar a coleta de informacdes sobre o perfil dos
laboratérios analiticos que realizam ensaios de controle de
qualidade em produtos e servicos sujeitos a VISA.

v avaliar o cumprimento das Boas Préticas para Laboratdrios
Analiticos (BPLa), conforme estabelecido na RDC n2 1.039/2026, e
identificar o risco potencial da instituicdo avaliada.

Este guia pode ser utilizado:

v pelas autoridades sanitarias, em inspecBes/auditorias de
laboratadrios analiticos; e

v’ pelos laboratdrios analiticos, como ferramenta de auditorias
internas, auditorias externas, ou autoavaliacdes para habilitacdo na
Reblas ou para credenciamento de laboratdrio na Anvisa.

Nesta versdo do Guia 25, o RAL foi atualizado para incorporar o Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI) para
laboratdrios analiticos, fundamentado no Modelo de Avaliagao de Riscos Potenciais (MARP).
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Apéndice - Roteiro da Avaliagdo do Cumprimento das Boas Praticas de Laboratério

EVIDENCIA OBJETIVA E OBSERVACOES.

CRITERIOS DE AVALIACAO [REQUISITOS) RELEVANCIA AVALIACAD {Informar a identidade do documento relacionado, lote impactado
ou outra evidénda)

1. Organizagdo e gestio

O laboratorio possui licenga sanitzria stualizada, fixadz em local visivel ac poblico? Obs.:
11 Art.5 estzbelecimentos integrantes da Administragdo Piblica ou por elz instituidos independem da Critico
licenca para funcionamento.

olher um item.

O |zborstério possui responsavel técnico, legalmente habilitado, em ndmero e quelificacio

12 Art. & necessarios para atender seu escopo, especificidade e complexidade de atividade?

Critica Escolher um item.

O |zboratdric possui pessoal gerencizl & técnico com autoridade = recurses necessarios para
13 Art. 28 cumprir com os requisitos de atividades do lzboratario, sendo esses requisitos documentades com Maior Ezcolher um itam.
= experiéncia, treinamento, formagdo, qualificagdo & conhecdimento técnico?

Possui politica e procedimentos para garantir a confidencizlidade de informagfes que garantam a
protegdo, guarda, recuperacio, transmizs2g, integridade e confidencialidade dos registros?

Estio especificadas as responsabilidades, sutoridades e interrelagdes de todo o pessosl que
15 Art. TNV gerenciz, executa ou verifica o trabalho que afete 2 gualidade dos ensaios efou calibracdes, Maior Esc
validagfes e verificagfes?

14 Art. 22 Critico Escolher um item.

her um item.

EstZo disponiveis procedimentos que asseguram que a geréncia e o pessoal téonico n3o estejam
16 Art. 7,M sujeitas = influéncizs comerciais, politicas, finznceiras e conflitos de interesse, que possam afetar Critico Escolher um item.
=sdversaments a qualidade, confizbilidede & imparcialidade do trabalho?

Possui designado um membro da equipe como responsavel da gqualidede, gue alem de outras
17 Art. 9 funglies, assegura a implementagdo e o cumprimento das politicas dz qualidade e do sistama de Maior Escolher um item.
gestdo da gualidade?

Art. 5, . . . _ . N
o O responsavel da gualidade tem acesso dirsto ao mais alto nivel dz organizagdo onde =& tomam . ~ N
12 paragrafo e i . Maior Escolher um item.
‘nico decizdes sobre politica & recurses pars o lzborstario?
13 At 11 Possui especiﬁfaﬁes para os produtos testados no laboratdrio e os documentos relacionados (em Critico Escolher um iterm.
papel ou eletrénica)?
110 Art. 57 Possui procedimentos aproprizdos de seguranga? Menar

O laboratario mantém um registro da recepgio, distribuicio e supervisio do envic das amostras
25 unidades especificas?

111 Art. 20 Menor

O lzboratdric mantém um registro de todas as amostras recebidas & dos documentos qus 3

112 Art. 20
scompanham?

Maior Escolher um item.

2. Sistema de Gestdo da Qualidade

Aproximadamente 198 linhas de uma planilha para preenchimento
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Relatério do Roteiro Objetivo de Inspegio (ROI) de Sistema de Gestdo da Qualidade de Laboratérios Analiticos

Razdo Social CNPJ
Enderego Data:
Repres. Legal - CPF Telefone
Resp. Técnico -CPF Fiscal da VISA

Atividades Licenciadas:

Renovacgdo do Licenciamento
sanitario solicitada antes do
vencimenta, no Gltimo ano.

Renovagdo do Licenciamento
sanitario solicitada antes do
wvencimento, nos dltimos 2 anos.

Aestrutura organizacional
conta com uma area funcional
formalmente responsavel pelo

Sistema de Gestdo da

Qualidade, vinculada & alta

diregdo.

Adota diretrizes, qualifica e
nomeia substitutos ou adjuntos
devidamente treinados para os

cargos gerenciais-chave efou
pessoal técnico especializado,

para assumir em caso de vacancia
(férias, licengas, afastamentos,
viagens etc.).

Indicador Critica | Ava 0 1 2 3
GOVERNANCA
INSTITUCIONAL R R .
B ) . L R Licenciamento sanitario R R L R
Licenciamento N&o possui licenciamento B R Licenciamento sanitario vencido, R R e
L C L vencido, sem pedido de ) " Licenciamento sanitario valido.
sanitario sanitario. . com pedido formal de renovacdo.
rencvacao.
{quando
aplicavel)
Possui estrutura o Dispde de estrutura organizacional formal que descreve os
o A estrutura organizacicnal . o s .
organizacional formalmente o L propasitos principais e as responsabilidades de cada area
. . descreve os propésitos principais . ) o . e
GOVERNANCA . . estabelecida, porém ndo . funcional que realiza atividades laboratoriais, de apoio técnico e
Mao possui estrutura L de atuagdoe as . ) L R . R N
INSTITUCIONAL o descreve os propdsitos . ) administrativa, permitindo identificar as inter-relagdes entre as
NC organizacional formalmente L responsabilidades de cada area .
Estrutura R principais e nem as R . B . areas.
L estabelecida. . funcional, porém ainda esta em o . .
organizacional responsabilidades de cada implantacio OU ect Aestrutura organizacional e as responsabilidades s3o divulgadas
implantagac esta
area funcional dessa pd t; lizad ao pessoal e ha evidéncias de que o seu conteldo € mantido
esatualizada.
estrutura. atualizado sempre que ha mudancas estruturais.
Dispde de documentagdo formal
Dispde de documentagdo acessivel ao pessoal que
N3o dispde de documentagdo formal que estabelece os  |estabelece os cargos/funcdes e as | Dispde de documentagdo formal que estabelece os cargos/fungdes
formal que estabelega os cargos/fungdes, porém ndo | responsabilidades e atribuicdes, do pessoal que atua no laboratdrio, contendo a descrigdo das
GOVERNANCA cargos/funcies dos documenta as porém ndo descreve os requisitos respectivas responsabilidades e atribuicdes.
INSTITUCIONAL NC profissionais, suas responsabilidades e de competéncia relativos a A documentag8o estabelece os requisitos de competéncia,

Descricdo de
cargos e fungdes

responsabilidades e
atribuigdes.
N30 descreve os requisitos de
competéncia requeridos.

atribuigdes e ndo descreve
nenhum dos requisitos de
competéncia do pessoal que
atua no laboratdrio.

formacgdo técnica ou académica,
OU as capacitagdes,
treinamentos e experiéncias
requeridas para o pessoal que
atua no laboratdrio.

incluindo formacgdo técnica ou académica, capacitagdes,
treinamentos e experiéncias requeridas.
A documentag8o estd acessivel e € formalmente comunicada ao
pessoal do laboratdrio.

Adescrigdo das
responsabilidades e
atribuigdes € compativel com a
realidade da estrutura
organizacional atual e &,
periodicamente, analisada
criticamente.

Ha evidéncias de que revisdes
em seu conteddo séo
realizadas sob o controle do
5G0.

Dispde de politica, diretrizes ou
plano de desenvolvimento de
carreira que proporcicna ao

pessoal oportunidades de
progredir de cargo ou assumir
diferentes fungdes e promover sua
evolugdo profissional.
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Prazo consulta publica — 120 dias

[ VIGENTE E ABERTO ACONTRIBUICEO |  Guia n° 25, de 28/08/2026 - verséo 4

Guia n°® 25, de 28/08/2026 - versac 4

mmmm) ACESSE AINTEGRA DO ATO

Status: Vigente / In force
Prazo de Contribuigdo: 02/09/2026 a 04/01/2027
Assunto: Guia para Elaboracdo de Relatorio de Avaliagao de Laboratorios Analiticos.

Origem: Anvisa

Situagéo-Problema motivadora da abertura: A necessidade de revisdo e atualizagéo do Guia e seus Anexos. em decorréncia da etapa de finalizacéo da RDC n° 928, de 25 de setembro de 2024 que culminou com a
publicacao da Resolugdo RDC n® 1.039, de 26 de agosto de 2026.

Formulario Contribu gio: Acesse o formulario para envio de contribuicées. ATENAQ: Ha a possibilidade de o firewall de alguns celulares bloguearem o acesso ao formulario. Nesses casos, orientamos acessa-lo pelo
computador.

INFORMAGOES RELACIONADAS

Numero do Processo: 25351922976/2019-02
Area Responsavel: Geréncia de Laboratérios de Saude Publica - GELAS
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=GUI&nume

roAto=00000025&segAto=222&valorAno=2026&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desltem=&deslte
mFim=&cod_menu=9483&cod_modulo=644&pesquisa=true
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VIGENTE A PARTIR DE 01/09/2026
Prazo de Contribuigao: 02/09/2026 a 04/01/2027

Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relacéo
a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos
técnicos ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatorio da Agéncia.l

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatdrio e ndo
vinculante, sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposigées aqui
dispostas, desde que compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A
inobservancia ao conteldo deste documento n&o caracteriza infragio sanitaria, nem constitui
motivo para indeferimento de peticdes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela
legislagdo.

As recomendacdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua
publicag@o no Portal da Anvisa ficam sujeitas ao recebimento de sugestdes da sociedade por
meio de formulario eletrénico, disponivel em
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/5288567lang=pt-BR.

As contribuigdes? recebidas serdo avaliadas e poderdo subsidiar a reviséo do Guia e a
consequente publicagdo de uma nova versdo do documento. Independentemente da deciséo
da area, sera publicada analise geral das contribuigdes e racional que justifique a revisédo ou
ndo do Guia.
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6
Ato nao normativo !
9
Relatério de Avaliacao d.o Iabc’)ratorloz ‘1’ Relatério de Avaliagéo de
modelo de documento disponivel no A, o -5
13 Laboratorios Analiticos - RAL
O RAL consiste em um arquivo no forr verdo 10
. Capa; (é gerada automaticamente ao final do pre 16 Modelo de Avaliagio de Risco Potencial (MARP) a partir do valores obtidos no
. 1 _ |nSpeQéO e Lab, 17 Roteiro Objetivo de Inspegdo - ROI
» 2 — Pessoal e Escopo; Z
" 3 — Equip e Recl; Laboratério Teste Ltda.
» 4 — MARP_Painel; .
* 5 — ROl - Imprimir; e )
. 51 — ROI — Cadastro. 2 CNPJ:01.111.111/1111-11
23
O arquivo encontra-se protegido, senc Gor | hupeoclsh  Dresiebie | ol AMARFone | 5601 impony [IEC

ao preenchimento pelo usuario.
Figura 1 — Estrutura do RAL.
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RISE
Avaliar o laboratdrio com Transcrever o resultado do Consolidar todas as
o Roteiro Objetivo de ROl em formulario informagdes no RAL —ver
Inspecdo (ROI) — ver eletrdnico para obter o Secdo 4.3 deste guia.
Secdo 4.1 deste guia. risco potencial do
laboratdrio — ver Secdo 4.2 .
o deste guia. -"

Figura 2 — Fluxo para elaborar o RAL.
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Recomenda-se gue o responsavel pela avaliagio do laboratério analitico utilize o ROI como orientacdo técnica

para a conducdo do processo avaliativo. Caso necessario, podera imprimir o ROl a partir do arguive em formato PDF
disponivel no Apéndice Il deste guia, para uso durante a avaliacdo.

O ROI & um instrumento de avaliagio de laboratdrios analiticos, composto por indicadores eriticos e ndo-criticos

{linhas) que detalham paossiveis situaces encontradas nos laboratérios, organizadas em niveis de cumprimento das BPLA
que variam de 0 a 5 (colunas).

A Figura 3 apresenta a estrutura geral do ROI, e 0 Quadro 1 apresenta a descrigio dos niveis dos indicadores.
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Quadro 1 — Descricio dos niveis dos indicadores.

Descricdo

. Descumprimento integral dos requisitos do nivel 3.

. Indicador avaliado no nivel O caracteriza ndo conformidade gue deve ser corrigida.

= Se um indicador critico for avaliado como nivel zero, o laboratério é classificado como de
risco potencial inaceitavel.

. Indicadores n3o criticos afetam a classificacdo de risco potencial, mas sé levam &
classificacdo mdxima de risco quando todos forem avaliados como nivel zero.

. Descumprimento gquase integral dos requisitos do nivel 3.

. Indicador avaliado no nivel 1 caracteriza ndo conformidade gue deve ser corrigida.

. Descumprimento parcial dos requisitos do nivel 3.

*  |ndicador avaliado no nivel 2 caracteriza ndo conformidade que deve ser corrigida.

=  Cumprimento dos requisitos normativos.

* |ndicador avaliado no nivel 3 caracteriza conformidade.

. Requisitos do nivel 3 servem de base para o estabelecimento das condigdes para o
enguadramento nos nivels anteriores (0, 1 ou 2).

*  Cumprimento dos requisitos normativos, com adocdo de praticas que vio além das
exigéncias estabelecidas.

= 05 laboratdrios podem utilizar a descricdo dos niveis 4 ou 5 como referéncia para
melhoria do Sistema de Gestdo da Qualidade.

. Podem ser implantados de forma dependente ou independente um do outro.
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Grupos classificagao
dos indicadores

GOVERNANCA INSTITUCIONAL

GOVERNANCA DO SISTEMA DE
GESTAO DA QUALIDADE

GESTAO DE PESSOAL

EQUIPAMENTOS

Noakrwh=

aorobd=

apoOb=

CoNooR~ON=

Indicadores

Licenciamento sanitario
Estrutura organizacional
Descrigcao de cargos e funcdes
Responsavel pelo SGQ
Responsavel técnico

Riscos a imparcialidade
Confidencialidade

Politica, objetivos e escopo do SGQ

Gerenciamento de riscos e oportunidades

Elaboracgéo e controle de documentos dos SGQ

Controle e rastreabilidade de registros

Gerenciamento e integridade de dados e informag¢6es laboratoriais
Tratamento de n&o conformidades e oportunidades para melhoria
Auditorias

Andlise critica do SGQ

Reclamacgoes

Padronizag&o dos processos de pessoal

Registros de qualificagdo de pessoal

Efetivo de pessoal

Autorizacao de pessoal para atividades laboratoriais especificas
Planejamento de capacitagdes

Disponibilidade de equipamentos

Relacéo de equipamentos

Manutencao, qualificagcdo e certificagao de equipamentos
Calibragao de instrumentos de medicao e vidrarias
Documentagao de manuseio e operagéo

=L ANVISA
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Numero de
indicadores
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Grupos classificagao Indicadores Numero de
dos indicadores indicadores
INSTALACOES E CONDICOES 1. Adequabilidade técnica e fatores de interferéncia
AMBIENTAIS 2. Monitoramento e Registros 2
INSTALA(}()ES 1. Segregacao de areas técnicas e controle de acesso 1
MATERIAIS DE CONSUMO E 1. Disponibilidade 2
INSUMOS 2, Armazenamento
o 1. Disponibilidade
MATERIAIS DE REFERENCIA 2. Armazenamento e conservagao 2
AQUISICOES E CONTRAGOES DE | 1.  Gerenciamento de produtos criticos 5
PROVEDORES EXTERNOS 2. Gerenciamento de servigos criticos
1. Andlise critica de solicitagbes de analises laboratoriais
ETAPA PRE-ANALITICA 2. Docgmentagao para amostragem e gerenciamento do recebimento de amostras 4
3. Registros de recebimento de amostras
4. Instalagoes e condigées ambientais para conservagao de amostras
1. Selegao, verificagao e validagdo de métodos e técnicas analiticas
2. Documentagao de padronizagao dos métodos e das atividades laboratoriais
3. Referéncias externas dos métodos analiticos
f 4. Controle interno da validade dos resultados dos ensaios
Bl ca TG 5. Controle externo da validade dos resultados dos ensaios 8
6. Registros de dados originais dos ensaios
7. Tratamento de ndo conformidade técnica em execugao de atividades laboratoriais (trabalhos
néo conformes)
8. Investigacao de resultado fora de especificagcao
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Grupos classificagao Indicadores Numero de
dos indicadores indicadores
2 . 1. Relato de resultados
ETAPA POS-ANALITICA 2. Retengao e devolugdo de amostras 2

SAUDE E SEGURANGA 1. Gerenciamento de Residuos
OCUPACIONAL E MEIO 2, Gerenciamento do uso de produtos perigosos que impliquem em riscos ao meio
AMBIENTE ambiente e a seguranga e saude do trabalhador (fisico-quimicos e biolégicos) 3
3. Adequacao de instalagdes fisicas
BIOSSEGURANGCA 1. Programa de Biosseguranca 1
TOTAL 53
18 CRITICOS

35 Ndo CRITICOS
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4.2 OBTENCAO DO RISCO POTENCIAL DO LABORATORIO

Foram desenvolvidos dois formularios eletrénicos para o célculo do risco potencial (RP) do laboratdrio, com base
no MARP/ROI (NAVARRO et al., 2021):

S NVS — =  Formuldrio 1 - destinado ao uso exclusivo dos drgdos de vigildncia sanitaria

Finalidade: Determinar o risco potencial de laboratdrios analiticos a partir dos resultados do ROI obtidos em
inspegdes sanitarias.

O link do formuldrio eletrénico para transcrigdo dos resultados do ROI e obtengdo do risco potencial encontra-se
no Apéndice IV deste puia.

Os dados registrados alimentardo painel Bl, que permitird ao SNVS acompanhar a situac3o dos laboratdrios
naliticos e monitorar seus riscos potenciais.

Au to | ns pegé 0 ‘ =  Formuldrio 2 - destinado aos laboratdrios analiticos (Autoinspecio do SGQ)
Finalidade: Determinar o risco potencial de laboratdrios analiticos a partir dos resultados do
ROI obtidos em auditoria interna, auditoria externa, autoavaliagBes para peticionamento na
Anvisa de assuntos relacionados & habilitagio de laboratdrio na Reblas ou ao
credenciamento de labaratério na Anvisa, nos termos da RDC n2 1.039/2026.

0 link do formulario eletrénico para transcricdo dos resultados do ROI e obtencdo do risco
potencial é: https://forms.cloud microsoft/r/CPGDa51Ppd

0 formulério também pode ser acessado pelo QR Code ao lado.

Instrugdes de preenchimento:

Em ambos os casos, & necessdrio transcrever os dados da coluna "Ava” da aba “5.1 — ROI — Cadastro™ para o
formulario eletrénico.

Apods o envio do formulério, o responsavel receberd um e-mail contendo: a identificacdo do formulario (1D) e o
valor do risco potencial do laboratério (Figura 5).

Essas informacdes (identificagdo do formulario e valor do risco potencial) devemn ser registradas no RAL, na aba “4
— MARP_Painel”, na secdo 11 (Figura 8).
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4.2 OBTEN [.'ju.l‘.] DO RISCO POTENCIAL DO LABORATORIO

Resultado da Avaliagao ROI

“— R & T
Geréncia de Laboratorios de Saude Publica - GELAS <gelas@anvisa.gov.br: © ) Responder et R

» Encaminhar

Resultado da avaligao ID 8
Risco Potencial: 1
Classificagao: Inaceitavel

Indicadores e Avaliagdes

1
2
3
4.
5
6
7

8.
9.

1
1

1
1
1

1

. GOVERNANCA INSTITUCIONAL - Licenciamento sanitario: 3

. GOVERNANGCA INSTITUCIONAL - Estrutura organizacional: 3

. GOVERNANGA INSTITUCIONAL - Descrigao de cargos e fungbes: 3

GOVERNANGA INSTITUCIONAL - Responsavel pelo Sistema de Gestao da Qualidade: 3
. GOVERNANGCA INSTITUCIONAL - Responsavel técnico: 3

. GOVERNANGCA INSTITUCIONAL - Riscos a imparcialidade: 3

. GOVERNANGA INSTITUCIONAL - Confidencialidade: 3

GOVERNANGA DO SISTEMA DE GESTAQ DA QUALIDADE - Politica, objetivos e escopo do SGQ: 3
GOVERNANGA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - Gerenciamento de riscos e oportunidades: 3

0. GOVERNANCA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - Elaboragao e controle de documentos dos SGQ: 3
1. GOVERNANGA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - Controle e rastreabilidade de registros: 3

4. GOVERNANGA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - Auditorias de SGQ e da RDC: 3
5. GOVERNANCA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - Analise critica do Sistema de Gestao da Qualidade: 3
6. GOVERNANCA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - Reclamacgoes: 3

7. GESTAO DE PESSOAL - Padronizagéao dos processos de pessoal: 3

qua 23

12. GOVERNANGA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - Gerenciamento e integridade de dados e informagdes laboratoriais: 3
13. GOVERNANCA DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - Tratamento de nao conformidades e oportunidades para melhoria: 3
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4.3 CONSOLIDACAO DAS INFORMAGCOES NO RAL

Recomenda-se consolidar no RAL os resultados da avaliacio do laboratdrio, quais sejam: (i) as evidéncias coletadas
por meio do ROI; e (i) o resultado do risco potencial calculado pelo formulario eletrénico baseado no MARP/ROI.

A seguir, apresenta-se um resumo das informacdes de cada aba do RAL Orientacdes para o preenchimento de
cada aba constam na propria planilha do RAL.

v' Concluséo:

* livre preenchimento pelo responsavel, a depender da finalidade da avaliagao do laboratério.

» deve indicar, quando aplicavel, a necessidade de apresentacdo, acompanhamento ou revisdo de plano de acao para
tratamento das nao conformidades identificadas.

* deve registrar outros desdobramentos pertinentes da inspecdo ou avaliagao, tais como recomendacdes, restricdes,
encaminhamentos administrativos ou necessidade de nova avaliagao.

« com base no valor de RP gerado no ROI, o laboratério é classificado em uma categoria de risco (aceitavel, toleravel ou
inaceitavel), que pode ser utilizada para orientar a conclusao do RAL e definir possiveis agdes.
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Acao M1 AGO M2 SET|M3 OUT| M4 NOV |M5DEZ|M6 JAN M7 FEV
Divulgacao X
Webinar de langamento
FAQ regulatorio X X Atualizagbes
Treinamento ROI (13 a 15 out) X
X

Treinamento ISO 17025

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




Treinamento SNVS - ROI —= ANVISA

Aplicacao do Método MARP e Roteiro Objetivo de Inspecao (ROI) de Sistema de Gestao da Qualidade de Laboratérios Analiticos em
Inspecoes e Auditorias

. Convite destinado aos representantes dos Lacens e das Vigilancias Sanitarias (Visas) de todas as regides do pais.

. O treinamento apoiara a implementacao do Roteiro Objetivo de Inspecao (ROI) nas atividades de inspecdo e auditoria, em
alinhamento ao Guia 25, versao 4.

. Turmas organizadas por regiao:

. 13/10/2026: Regidao Nordeste e GELAS
. 14/10/2026: Regides Sudeste, Centro-Oeste e GELAS
. 15/10/2026: Regides Sul e Norte

O Oficio Convite,

. Com as informacoes detalhadas, foi encaminhado em 24/09/2026.

. Link parainscricao

. Os participantes deverao se inscrever e participar da turma correspondente a sua regiao.
. Vagas limitadas, em razao das atividades praticas previstas durante a capacitagao.

Objetivo da Capacitacao

. Orientar aimplementagéao padronizada e assertiva dos roteiros de inspegéo e fluxos estabelecidos nacionalmente.

. Promover a harmonizagao das praticas de inspecao e auditoria no ambito da RNLVISA e do SNVS.

Importante

. O treinamento sera disponibilizado futuramente na plataforma AVA-VISA, ampliando o acesso ao conteudo para os profissienais do

SNVS.



Obrigada!!

Graziela Costa Araujo
Gerente de Laboratdrios de Saude Publica
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