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A Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) foi criada pela Resolugéo n° 229, de 24/06/1999, objetivando inicialmente a realizagao de analises de controle,
fiscal e de orientacdo em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, e outras de interesse da Anvisa. A partir de 2008 foram feitas propostas para extingdo da Rede e repasse da sua
coordenacado ao INMETRO, mas que ndo prosperaram. Em 2012, publicou-se a Resolu¢do RDC n° 12, de 16/02/2012, mantendo a REBLAS sob responsabilidade da Anvisa e prevendo
a necessidade de acreditacéo dos laboratérios pertencentes a REBLAS pelo INMETRO.

Com o passar dos anos, a REBLAS tornou-se apenas um instrumento burocratico sem finalidade sanitaria, uma vez que nado fornece dados ou ferramentas que permitam
assegurar a qualidade das andlises realizadas e, consequentemente, dos produtos comercializados. Atualmente, os procedimentos para habilitacéo de laboratérios na Rede restringem-
se ao protocolo na Anvisa de documentos, sem uma acao coordenada de inspecdes e fiscalizacdes por parte da Agéncia. Ademais, ao longo dos anos, as normas editadas pela Anvisa
para diferentes categorias de produtos deixaram de requerer que analises fossem realizadas por laboratérios habilitados na REBLAS, tornando seu papel ainda menos relevante.

Considerando o exposto, uma proposta de reformulagcéo da rede REBLAS esta sendo trabalhada, que prevé a inclusao na rede de todos os laboratérios prestadores de servico
que realizam analises de controle de qualidade em produtos sujeitos a vigilancia e a geracao de dados Uteis pelos laboratérios para monitoramento do mercado.

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE LABORATORIOS ANALITICOS.
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em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e da outras providéncias.
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(REBLAS)
OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

v" Promover acfGes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de salde
equitativos e de qualidade

Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servi¢cos
Fortalecer a integracdo das acfes 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
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao
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RELATORIA: Antqnio Barra Torres

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Laboratérios de Satde Publica (GELAS)
SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizagéo de AIR e de Consulta Publica (CP)

PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Resolugdo que estabelece os critérios,
requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habiltacdo REBLAS e o
credenciamento de laboratdrios analiticos que realizam analises em produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria e da outras providéncias

NUMERO DO PROCESSO: 25351.787359/2011-34

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do lizar inici " | . S o
Processo Formalizar inicio do processo CONCLUIDA Processo aberto pela Portaria de Iniciativa n® 874, de 27/06/2011
Mapeamento de Impacto CONCLUIDA Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 08/08/2019
Andlise d,e 'Impacto Andlise de Impacto Regulatério CONCLUIDA Relatorio de Andlise de Impacto Reqgulatério, de fevereiro/2019
Regulatério (AIR)
1° Webinar CONCLUIDA Discusséao de programas de monitoramento (PROVEME)
Didlogo Setorial CONCLUIDA Realizado em 03/06/2019
Elaborar minuta de instrumento - o O
regulatério normativo e realizar CONCLUIDA Consulta Publica n® 632, de 27/03/2019, prazo para contribuicbes encerrado em
- 25/06/2019
Consulta Publica
2° Webinar CONCLUIDA Discussao da Consulta Publica n°® 632, de 27/03/2019
3° Webinar CONCLUIDA Discusséo da Consulta Publica n® 632, de 27/03/2019
Elaboracéo de .
Instrumento 4° Webinar CONCLUIDA Discussao da Consulta Publica n°® 632, de 27/03/2019
Regulatorio . : o X .
Dialogo Setorial CONCLUIDA Reunido publica realizada em 03/06/2019
03/07/2019 — FarmaBrasil
04/07/2019 — Sindusfarma e outras associagoes
Reunibes com associacdes para 02/08/2019 - INTERFARMA, ALANAC, PROGENERICOS, ABIFINA,
discussao da Consulta Publica CONCLUIDA SINDIFARGO, ABRIFAR, SINDUSFARMA, SINFAR E FARMABRASIL

n® 632, de 27/03/2019

24/08/2019 — Anfarmag
18/09/2019 — ABHIPEC; ABIPLA; ABIA
11/11/2019 — SINFAR e outros


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4919643/25351.787359_2011-34+-+Credenciamento+de+laborat%C3%B3rios+para+an%C3%A1lises+fiscais+e+de+controle.pdf/c1e2125b-6510-4bae-883f-aef13e31280c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5391173/An%C3%A1lise+de+Impacto+Regulat%C3%B3rio.pdf/ccbe4cdc-268f-4be8-9ea2-5cc532143b45
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392930
https://anvisabr-my.sharepoint.com/:v:/g/personal/nelio_aquino_anvisa_gov_br/EbaTwb0yPP9Irp5pAm5qjZoB66DDLuRuGYVPLt3n8J2q5Q?e=ye5a7F
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392930
https://anvisabr-my.sharepoint.com/:v:/g/personal/nelio_aquino_anvisa_gov_br/ERoA1m07KVdOtlpGBzIOi0ABbMZ1T7Zr-hOkbdL9w-pjmA?e=sdy3F2
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392930
https://join-noam.broadcast.skype.com/anvisa.gov.br/e5d3c15923be4614a8967465f6c5483f/pt-BR/
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392930
https://anvisabr-my.sharepoint.com/:v:/g/personal/nelio_aquino_anvisa_gov_br/EVvNwFJPWS1NhwBacZuqIWcBBhxtxQ2xNi-SQA_HfGhLuQ?e=rWebQJ
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392930
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392930
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05/03/2020 — ABIMED
22/04/2020 — ABIFISA

Realizada em 30/09/2019 para discusséo das contribui¢cdes recebidas na

.z . 1 ~ n
Dialogo Setorial COREILLIDE Consulta Publica n® 632, de 27/03/2019
5° Webinar CONCLUIDA Discussao da Consulta Publica n® 632, de 27/03/2019

Instrumento de concluséo do processo:

e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°390 de 26/05/2020
Concluida - Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o

Deliberagdo Final Deliberacéo em Dicol funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o credenciamento de
laboratérios analiticos que realizam analises em produtos sujeitos ao

regime de vigilancia sanitaria e da outras providéncias
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https://anvisabr-my.sharepoint.com/personal/nelio_aquino_anvisa_gov_br/_layouts/15/onedrive.aspx?id=%2Fpersonal%2Fnelio%5Faquino%5Fanvisa%5Fgov%5Fbr%2FDocuments%2F%3D%3D%3DTrabalho%20%2D%20outras%20areas%2FGELAS%2FApresenta%C3%A7%C3%A3o%20%2D%20reuni%C3%A3o%20publica%2030%2D09%2Epdf&parent=%2Fpersonal%2Fnelio%5Faquino%5Fanvisa%5Fgov%5Fbr%2FDocuments%2F%3D%3D%3DTrabalho%20%2D%20outras%20areas%2FGELAS&originalPath=aHR0cHM6Ly9hbnZpc2Fici1teS5zaGFyZXBvaW50LmNvbS86YjovZy9wZXJzb25hbC9uZWxpb19hcXVpbm9fYW52aXNhX2dvdl9ici9FVk9ac0ZJYlIwVk5qLVF5YWgycTJSMEJaZVpZT1B6UlR2VmVnZDBpenhya2NRP3J0aW1lPU1jUWxnb0MxMTBn
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392930
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/392930
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663

