TEMA 13.1 - Requisitos sanitarios para amostras e analises laboratoriais de

d d
produtos e servigos sob o regime de vigilancia sanitaria
LABORATORIOS ANALIT

atualizado em 30/05/20

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria frequentemente necessita realizar coleta de amostras de produtos ofertados no mercado a fim de
avaliar a sua qualidade por meio de analises laboratoriais.

O objetivo do Guia é fornecer subsidio para a padronizacao da coleta, acondicionamento, transporte, recepcao e destinacdo de amostras para
analises laboratoriais de produtos sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), e reduzir o
guantitativo de amostras rejeitadas pelos laboratérios oficiais.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE LABORATORIOS ANALITICOS.

-@- POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? ﬂ PROCESSOS RELACIONADOS AO :

_ _ _ _ = Processo 25351.459328/2015-99: Guia para coleta, acondicionamento,
= Em 2012, por meio de formulario enviado aos laboratérios que transporte, recepcao e destinacdo de amostras para analises laboratoriais no

compdem a Rede ~NacionaJ d? Laboratérios de Vig,ilf?mcia Sanitr%\ria ambito do sistema nacional de vigilancia sanitaria (CONCLUIDO — Guia n° 19
(RNLVISA), a entdo Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude versdo 2. de 20/12/2019)

Publica (GGLAS) identificou que mais de seis mil amostras de
produtos e substancias sujeitos a vigilancia sanitaria eram rejeitadas
anualmente pelos laboratérios durante a recepcao de amostras para OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
andlises laboratoriais.

= Diante disso, a GGLAS (atual GELAS) fundamentou discussdes v' Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da _pqp_ulagéo a medicamentos
sobre 0 assunto internamente na Anvisa e com agentes do Sistema e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,

Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), as quais apontaram para a promO\_/endo SEUuso Il : . .
necessidade %e “estabelecer( proce)dime?\tos pr;ra coletr;\ de v Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servigos de

tras” d tar do Planei to Estratéqico d saude equitativos e de qualidade
amostras’, passando a constar ,0_ anejamento Estrategico da v Garantir o acesso seguro da populacé@o a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
Anvisa e da sua Agenda Regulatéria 2015-2016 e 2017-2020. As

sanitaria
discussbBes técnicas tiveram inicio em 12/2014 e envolveram
representantes do SNVS, areas internas da Anvisa e colaboradores Fortalecer as aces de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
ad hoc. servigos
Fortalecer a integracdo das ac6es do SNVS
Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Laborat%C3%B3rios+Anal%C3%ADticos_Portal.pdf/4a75e1ae-6064-46e2-9a99-2c0dc46d573c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412262
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412262
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PROCESSO REGULATORIO: Guia para coleta, acondicionamento, RELATORIA: Fernando Mendes
transporte, recepcdo e destinacdo de amostras para andlises AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS)

laboratoriais no ambito do SNVS SITUAQAO: Concluido
NUMERO DO PROCESSO: 25351.459328/2015-99 CONDICAO PROCESSUAL: Nao se aplica (Guias)
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/392904
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412262

