
Brasília, 03 de junho de 2019

Reunião Pública
Consulta Pública 632/19 - regras para o funcionamento de laboratórios analíticos
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Instrução aos participantes

2



Blocos de Conteúdos

Bloco 1 – Motivação e histórico da proposta;

Bloco 2 – Abrangência da norma: modalidades de ensaios, 
produtos/serviços e laboratórios;

Bloco 3 – Requisitos para o funcionamento de laboratórios e sub-redes;

Bloco 4 – Regras para realização de análises fiscais;

Bloco 5 – Programas de monitoramento de laboratórios e produtos;

Bloco 6 – Impacto nos atores envolvidos;

Bloco 7 – Cancelamento e Disposições Transitórias.
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Bloco 1

Motivação e histórico da proposta
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Agenda 
regulatória
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930

Publicação da 
Consulta 

Pública nº 632 de
19/03/2019
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Impacto dos 
Produtos de 
Qualidade 

inferior

Adaptado de OMS, 2017
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Ocorrências dos 
Produtos de 
Qualidade 

inferior

Adaptado de OMS, 2018
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Complexidade
da cadeia de 
produção e 
distribuição

Adaptado de OMS, 2018
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Prevalência dos 
Produtos de 
Qualidade 

inferior

Adaptado de OZAWA et al., 2018.

1 em cada 10 produtos comercializados e consumidos em países de baixa e média renda são de baixa
qualidade ou falsificados (OMS, 2018)
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Painel analítico: resultados dos laboratórios oficiais
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https://app.powerbi.com/reports/273b516d-84be-4b3d-8c2a-92f0b0742f94/ReportSectiondc8291d186db15d225d5?pbi_source=PowerPoint


Testes 
insatisfatórios -
medicamentos
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Testes 
insatisfatórios

dados gerais
(2015-jan.2019)

37,14%

2,26%

2,27%

2,73%

3,67%

3,78%

4,68%

12,60%

30,87%

Outros

Determinação de cloro residual livre

Análise de resíduos de agrotóxicos

Determinação de pH

Pesquisa de matérias estranhas

Determinação cor aparente

Contagem de bactérias

Coliformes

Análise de rotulagem
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Combate ao 
comércio de 
produtos de 

qualidade
inferior

Adaptado de OMS, 2018
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Problemas
mapeados: 
Rede Reblas

Normas publicadas pela Anvisa que citam a REBLAS

Distribuição geográfica dos laboratórios REBLAS

Periodicidade de inspeção pela vigilância sanitária para fins de licenciamento dos laboratórios REBLAS

Evolução do total de normas publicadas pela Anvisa mencionando a REBLAS
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYzgxODE4NTQtODM2ZS00NGExLTliZjAtNGFhYWQ4YjBmMDNkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Problemas
mapeados: 

RNLVISA
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTVkNjg0NWEtMzJiYy00N2U0LWEzZjMtN2I3YmVkNWNmYmIyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Alternativas
para lidar 

com o 
problema

• A autorregulação é uma opção não regulatória que consiste na
adoção, por parte do setor produtivo, de códigos e ações para
enfrentar o problema regulatório ou parte de suas causas raízes.

• Corregulação, ou seja, a regulação por parte da indústria de seus
próprios padrões com respaldo legal.

• Opção recomendada: normativa, por se tratar de lacunas
regulatórias.
Nota: Recomendação da OMS é que sejam empregados laboratórios nacionais de
controle de qualidade capazes de conduzir análises de controle e fiscais para apoiar as
ações da autoridade sanitária (OMS, 2010, 2017b).
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930
Fundamentação 
da proposta de 

norma - AIR
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Histórico da 
proposta (CP 

632/19)
Após reuniões do GT-Credenciamento, em 

novembro de 2016 foi proposta uma 4° versão da 

minuta de RDC. No entanto, em junho de 2018, 

sem registros da motivação, foi incluída uma nova 

versão de minuta (5° versão), que foi 

encaminhada à DIMON em 23/11/2018. Após 

extinção da DIMON, processo retornou à área 

téncia para reavaliação.

Alterada a lei 6360/76 para inclusão no regramento jurídico a 

possibilidade de credenciamento de laboratórios privados para análises 

fiscais. Foi então criado um GT-Credenciamento, que teve sua primeira 

reunião nos dias 26 e 27 de março de 2015. Foram recebidas 

contribuições de diferentes LACENs. Em data não precisa, foi incluída a 

3° minuta de RDC no processo.

Iniciado o processo 

25351.787359/2011-34 
pela extinta GGLAS e 

apensada proposta de 
regulação com 87 artigos. 

Tema estava previsto na 

Agenda Regulatória da Anvisa 
(Portaria n°. 874/Anvisa de 

27/06/2011). Questionada 
internamente a legalidade da 

proposta.

Parecer de maio de 2013 

apontou que análises fiscais e 
de controle somente podem ser 

realizadas por laboratórios 
públicos, e não por laboratórios 

particulares. Credenciamento 

permitido apenas para 
laboratórios públicos.

Enviada proposta ao MS para 

alteração da lei 6360/76. Dentre 
outras alterações, foi proposta a 

possibilidade de credenciamento de 
laboratórios privados para 

realização das análises fiscais

1 dez
31 mai

15 jan

19 jan

23 nov

2011
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Estruturação
da proposta
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Perguntas e respostas

Bloco 1 – 15min.
Motivação e histórico da proposta - AIR
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Bloco 2

Abrangência da norma: modalidades de 
ensaios, produtos/serviços e laboratórios
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930

Modalidades 
de ensaios 

previstos na 
proposta

Análise fiscal: análise efetuada em drogas, medicamentos, insumos
farmacêuticos e correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a
fórmula que deu origem ao registro, ou em alimentos apreendidos pela
autoridade fiscalizadora competente e que servirá para verificar a sua
conformidade com os dispositivos do Decreto-lei nº 986, de 21 de outubro de
1969, e de seus Regulamentos.

Análise de controle: análise efetuada imediatamente após o registro do produto,
quando da sua entrega ao consumo, e que servirá para comprovar a sua
conformidade com o respectivo padrão de identidade e qualidade.

Análise de orientação: análise solicitada por órgãos oficiais e executada em
produtos cuja natureza, forma de coleta ou finalidade da análise não permita a
realização de análise fiscal. É também utilizada em programas de monitoramento
ou para implantação de novas metodologias com escopo pré-definido.

Ensaios de controle de qualidade: determinação de uma ou mais características
de uma amostra ou item de ensaio, de acordo com um procedimento.
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930

Ensaios 
NÃO 

incluídos na 
propostas

• Pré-mercado: estudos e ensaios
realizados para fins de desenvolvimento
e registro de produtos previstos em
normas específicas (ex. bioequivalência,
equivalências, pesquisa clínica).

• Controle em processo (IPC): ensaios
realizados como forma de controle de
etapas de processos produtivos.
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930
Categorias 

de produtos

Produtos sujeitos à vigilância sanitária:
Agrotóxicos, Alimentos*, Cosméticos,
Embalagens, Hemoderivados, Insumos
Farmacêuticos, Medicamentos, Produtos
para Saúde, Saneantes e Vacinas.

Sugestões pertinentes já recebidas: águas envasadas e água para
hemodiálise (serviços).

* Alimentos: não está previsto credenciamento de laboratórios para análises fiscais e de controle

25



http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930
Importante 

ressaltar que:

• Não está sendo criada a
obrigatoriedade de novos ensaios (são
mantidos os requisitos exigidos nas
normas específicas vigentes).

• Não altera as regras e normas pré-
mercado ou qualquer outra (vide
disposições finais da proposta).
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930

Laboratórios 
incluídos na

proposta

• Laboratórios que realizam ensaios de
controle de qualidade para fins de
liberação de lotes de produtos para
comercialização e EQFARs.

• Laboratórios oficiais (RNLVISA)
• Não necessitam ser habilitados
• Participam como credenciadores de laboratórios em seu território
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Perguntas e respostas

Bloco 2 – 15min.
Abrangência da norma: modalidades de 

ensaios, produtos/serviços e laboratórios
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Bloco 3

Requisitos para o funcionamento de laboratórios 
e sub-redes
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Requisitos para o 
funcionamento
de laboratórios

Art. 4° O laboratório analítico que realiza análises em produtos e serviços sujeitos à
vigilância sanitária deve:

I. ser legalmente constituído;

II. estar habilitado na sub-rede da Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos
em Saúde (REBLAS) e no escopo correspondentes a sua atuação;

III. possuir os equipamentos, infraestrutura, instalações e recursos humanos
necessários para a realização dos ensaios analíticos do seu escopo de atuação;

IV. cumprir com as Boas Práticas de Laboratórios de Controle da Qualidade, nos
termos da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 16 de fevereiro de 2012;

V. possuir Responsável Técnico devidamente habilitado pelo Conselho de
Classe Profissional;

VI. possuir as licenças ambiental e do corpo de bombeiros e as demais licenças
e autorizações exigidas pela legislação federal, distrital, estadual e municipal;

VII. possuir licença ou alvará sanitário emitido por órgão da Vigilância Sanitária
do Estado, Distrito Federal ou Município.

§ 1º O estabelecimento integrante da Administração Pública ou por ela instituído
independe da licença ou alvará previsto no inciso VII para funcionamento, ficando
sujeito, porém, às demais exigências.

§ 2º O inciso II não se aplica aos laboratórios oficiais.
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Reestruturação
da REBLAS
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Comprovante do 
cumprimento

das BPL

Art. 8° Para a habilitação na Sub-Rede REBLAS de Laboratórios Licenciados, o
interessado deve protocolar na ANVISA os seguintes documentos:

I. formulário de petição disponível na área de peticionamento da ANVISA preenchido e
assinado pelos responsáveis técnicos e legais;

II. cópia do contrato social, da ata de constituição registrada na junta comercial ou do
ato constitutivo (lei, decreto ou portaria de criação) atualizados;

III. comprovante da implantação do Sistema de Gestão da Qualidade
Laboratorial no escopo a ser habilitado, podendo ser:

a) Arquivo de Informações do Laboratório contendo as informações descritas
em guia publicado pela ANVISA;

b) acreditação pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade
Industrial – INMETRO; ou

c) relatório de inspeção com resultado satisfatório que tenha sido conduzida
pela ANVISA ou Laboratório Oficial.

Parágrafo único. A ANVISA pode requisitar, a qualquer momento, documentação
complementar, bem como realizar inspeções in loco para confirmação das informações
prestadas pelo interessado.
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Arquivo de 
informação do 

laboratório: 
Autoavaliação como 

forma de 
demonstrar o 

cumprimento das 
BPL

• Desvios categorizados por relevância

• Enquadramento do estabelecimento 
quanto ao cumprimento das BPL
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Nota: Guia está em fase final de revisão. Será aberto prazo para envio de contribuições.



Envio de 
informações

pelos
laboratórios

Art. 5° O laboratório analítico deve gerenciar as amostras e os resultados obtidos no

escopo da REBLAS através de software de Gerenciamento de Informações Laboratoriais

desenvolvido e mantido pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e pelo

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS).

§ 1º O acesso ao software de Gerenciamento de Informações Laboratoriais será

concedido no ato de habilitação do laboratório.

§ 2º O laboratório deve realizar a validação complementar do software em até 120 dias

depois de habilitado.

Art. 6° laboratório analítico que, em substituição ao software de Gerenciamento de

Informações Laboratoriais previsto no Art. 5°, optar por utilizar software próprio deve

enviar semanalmente, via webservice disponibilizado pela ANVISA e INCQS, os dados

das amostras testadas no período e respectivos resultados dos ensaios.

§ 1º É opcional o envio de dados de ensaios realizados em amostras de produtos que

estejam em fase de desenvolvimento.

§ 2º O laboratório deve validar o software e manter relatório de validação atualizado.

§ 3º O envio dos dados deve ser em formato Extensible Markup Language (.xml).
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Conteúdo do 
arquivo .xml

Dados das empresas/estabelecimentos envolvidos

Laboratório Requerente Fabricante
Detentor do 

registro
# Registro

Dados da amostra

Categoria de 

produto
Produto Nome comercial Lote

Validade do 

lote

Dados da análise

Modalidade Ensaio
Resultado do 

ensaio

Conclusão 

do ensaio

Conclusão do 

certificado/laudo
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Fluxograma de 
atividades da 
nova rede e 

monitoramento
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Perguntas e respostas

Bloco 3 - 15min.
Requisitos para o funcionamento de laboratórios e sub-redes
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Bloco 4

Regras para realização de análises fiscais
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Competências
para coleta de 

amostras fiscais
e para escolha
de laboratórios

• Autoridade sanitária é o único ente legalmente

competente para coleta de amostras para análise fiscal;

• A escolha do laboratório analítico é de competência da

autoridade sanitária, levando em consideração:
• estabelecimento que realizou o ensaio que motivou a coleta de amostra fiscal;

• prazo necessário para realização da análise;

• facilidade logística para o envio das amostras;

• indicação da empresa responsável pelo produto, desde que não haja conflitos de

interesse.
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Realização de 
análises fiscais

• O laboratório credenciado não poderá realizar análise fiscal
quando houver conflito de interesses.

• Na ausência de capacidade analítica dos laboratórios oficiais e
credenciados, os laboratórios dos fabricantes de produtos podem
ser excepcionalmente utilizados para realização de análises
fiscais, desde que os ensaios sejam acompanhados
presencialmente por representantes do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária e de Laboratório Oficial.

• Os custos das análises fiscais ficam a cargo da empresa
responsável pela regularização do produto junto ao Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária ou, em se tratando de produto
isento ou dispensado de regularização, pelo seu fabricante ou
detentor.
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Não cabe 
realização de 

análises fiscais ou 
de contraprovas 
quando se trata 

de desvios de BPF 
ou rotulagem

Art. 32 Não cabe realização de análises fiscais ou de contraprova
para confirmar irregularidades relacionadas a rotulagem, aspecto,
presença de materiais estranhos, inviolabilidade de embalagens ou
qualquer outra que não guarde relação direta com a fórmula
original do produto e que possa ser evidenciada visualmente e por
registros fotográficos pela autoridade sanitária ou laboratório
analítico.

Parágrafo único. O infrator, discordando da avaliação conclusiva
prevista no caput, poderá requerer revisão, apresentando seus
motivos no prazo de 15 dias diretamente à autoridade sanitária que
o notificou da irregularidade.
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Perguntas e respostas

Bloco 4 - 10min.
Regras para realização de análises fiscais
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Bloco 5
Programas de monitoramento de 

laboratórios e produtos
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metade dos resultados insatisfatórios foram obtidos nas análises de rotulagem primaria e secundária e outros 12,5% em testes 
de aspecto

Alteração na
forma como os
programas são

realizados
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Criação do 
Monitoramento 

de rotina
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Monitoramento 
dos laboratórios
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Perguntas e respostas

Bloco 5 - 10min.
Programas de monitoramento de 

laboratórios e produtos
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Bloco 6

Impactos nos atores envolvidos
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Impactos para a 
Anvisa
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Impactos para o 
SNVS

• O impacto nos demais atores está descrito na AIR
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Impactos para o 
setor produtivo
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Perguntas e respostas

Bloco 6 - 15min.
Impactos nos atores envolvidos
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Bloco 7

Cancelamento e Disposições 
Transitórias
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Cancelamento e 
sanções
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Transição
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Perguntas e respostas

Bloco 7 - 10min.
Cancelamento e Disposições Transitórias
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Próximas etapas

.
Receber contribuições até dia 25/06

Consolidar as contribuições e elaborar relatório

Avaliação jurídica pela Procuradoria Federal junto à Anvisa

Deliberação da Diretoria Colegiada e Publicação da RDC
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