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d Perfil Analitico

* atualizacao regular do painel portal Anvisa

U Sistema gerenciamento de amostras Harpya
* manutencao e evolutivas

U Capacitacao AVA VISA
» BPL e fundamentos basicos laboratérios analiticos

U Disponibilizacdo das metodologias analiticas e normas técnicas
U Elaboracdo de atos normativos e ndo normativos (RDC, Guias)
U Disponibilizacdo de padrdoes da Farmacopeia Brasileira (SQRs)
U Parceria com Farmacopeias Internacionais

* acesso monografias e outras bases; oferta cursos e em avaliacao de termo de adesao para desconto na
aquisicao de padrdes de referéncia USP

U Cooperacées técnicas para execucao de Programas de Monitoramento Analitico da
Qualidade
U Representante Anvisa no GTLAB

O Auditorias de BPL nos laboratdrios da rede _
 ciclos 4 anos (2022 a 2025) 10 auditorias 2023 &

4 -Realizacdo de reunides periodicas com os laboratérios RNLVISA

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Laboratorios habilitados na REBLKS
REBLAS



Federal Es.tad.ual

Distrital
INCQS/ 27 LACEN'’s
Fiocruz

Laboratérios do MS ou congénere da Uniao, dos Estados, dos Municipios e
do Distrito Federal legalmente instituido e responsavel pela realizacao
de analises fiscais, de controle e de orientacao produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria (roc ne 3902020, inciso xvil, art. 39)

Os laboratérios oficiais constituem a Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria - RNLVISA

RNLVISA

Rede Macional de Laboratdrios em Vigilancia Sanitaria

Municipal

5
Laboratorio
S

" Anvisa é re!ponsével por coordenar e

monitorar a rede de laboratdérios (Lei n?
9.782/1999)

" Os laboratérios podem ser
inspecionados pelas autoridades
locais* quanto ao cumprimento das
boas praticas laboratoriais (RDC
512/2021)

GUIA n? 25/2020

. Previsao ngal para m(prugim de_andlise

laboratorial-.em produtos sujeitos a VISA
(LEI'n2 6.360/1976 e RDC n2:390/2020)



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418275
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ANVISA

Area de atuagio Tipo de ensaio

. Perfil analitico da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA

B frsio Lceszs 2 st de ensz oo reaizados psl
Agua ™ || Todos - tarios timos 4 anos
. Area de atuagio  Tipo de ensaio Ensaio Laboratdrio
Selecione o Estado -~
Agua Ensalos para pesquisa de 24-D+245.T Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
residuos de agrotdxicos Salide - INCQS Fundagéo Oswaldo Cruz - Fiocruz
Agua Ensaios para pesquisa de 24-D+245T Laboratério Central de Sadde Piblica (Lacen/SC)
residuos de agrotdxicos
Agua Ensaios para pesguisa de Acetamiprido Laboratdrio de Salide Publica Dr. Cysneiros
residuos de agrotdxicos {Lacen/GO)
Agua Ensaias fisico-quimicos Acidez ou Alcalinidade Laboratorio Central do Estado (Lacen/RN)
Azgua Ensaios para pesquisa de Acrilamida Instituto Nacional de Contrele de Qualidade em
substancias organicas Salide - INCQS Fundagso Oswaldo Cruz - Fiocruz
ﬁgua Ensaios para pesquisa de Alacloro Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
residuos de agrotdxicos Salide - INCQS Fundagéo Oswaldo Cruz - Fiocruz
Azgua Ensaios para pesquisa de Alaclore Instituto Oxtévio Magalhdes — Fundagdo Ezequiel
residuos de agrotdxicos Dias (Lacen/MG)
Agua Ensaios para pesquisa de Alacloro Laboratdrio Central de Satide Pibiica (Lacen/SC)
residuos de agrotdxicos
Azgua Ensaios para pesquisa de Alaclore Laboratdrio Central do Estado (Lacen/PR)
residuos de agrotdxicos
Agua Ensaios para pesquisa de Alacloro Laboratdrio de Salide Plblica Dr. Cysneiros
residuos de agrotdxicos {Lacen/GO)
Agua Ensaios fisico-quimicos Alcalinidade Laboratdrio Central de Satde Piblica (Lacen/TO)
Agua Ensaios para pesquisa de Aldicarbe + aldicarbesulfona + Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
residuos de dico: aldicar il Salide - INCQS Fundagso Oswaldo Cruz - Fiocruz
Agua Ensalos para pesquisa de Aldicarbe + aldicarbesulfona + Instituto Octavio Magalhes — Fundacdo Ezequiel
residuos de agrotdxicos aldicarbesulféxido Dias (Lacen/MG)
Dados dos Laboratorios
| Laboratério Central de Sadde Piblica (.. Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, ... Vitdria lacen@saude.es.gov.br (27} 3636-8409 Rodrigo Ribeiro Rodrigues
Laboratério Enderego Cidade E-mail Telefone Diretor
| Laboratério Central do Estado {Lacen/... Ruz 19 de novembro, 1945 - Primaver... Teresina diretoria@lacen.pl.gov.br; patolegia@L.. (86} 3216-3657 WALTERLEME DE CARVALHO GONGCALVES
Laboratério Endereco Cidade E-mail Telefone Diretor

Laboratorios oficiais (RNLVISA)

JRNLVISA

Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria

Lista dos ensaios realizados
pelos LACENs nos ultimos 4
anos

Perfil Analitico

v' Referéncia por
localizacao geografica

v Competéncia por Area
de atuacao

v' Servicos: Ensaios


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

JRNLVISA

Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria

-
‘- Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais

\_

Amostras por ano

Amastras por Modalidade da andlise

‘ HARPYA  Histérico de anélises laboratoriais registradas no sistema Harpya

2020 16354 ORIENTAGAO
89.053 2021 31773 FISCAL
Amostras 2022 CONTROLE
2023 3287 PREVIA
Amostras por UF Quantidade de ensaios por tipo de ensaio Categoria agrupada de Produto + N, N

Ensaios Amostras  Ensaios
Microbiol... 127581 = Alimento 48417 178.893
Fisico-qui... 107584 Agua 8.354 54962
Sensorial 41863 & Ambiental 7.770 42419
Rotulage... 20400 S_.anguee Hemoderivados 3.013 30.652
& Agua de Diélise 7.986 27.097

Aspecto 23722 L Pt "
. Produtos Biologicos (Vacina, ... 5.093 12.488
Microe ... 12614 R -

. 1 Agua para fins analiticos 2.244 8.342
Imunoldg... 12573 Medicamentas 877 4931
Embalag... | 4136 E Kits e reagentes de diagnasti... 1.196 4534
Toxina 3904 Saneantes 1.390 4572
= Cosmeticos 881 3765
Produtos para a Saude 239 1.964
Pesquisar produto * @ Pesquisar ensaio * B Qutros 486 1.483
Material biclégico 407 987
Search Q | & | Search Q| Totais 80.053  377.139

Eabc- rat... | Amosira Categ. produto in:»duto.
AC  LACEN-AC  607.1P.0/2022  ALIMENTO ACAI'
AC  LACEN-AC  607.1P.0/2022  ALIMENTO ACAI
AC  LACEN-AC  100.1P.0/2027 ALIMENTO CAFE TORRAD...
AC LACEN-AC  101.1P.0/2021  ALIMENTO CAFE TORRAD...
AC  LACEN-AC  102.1P.0/2027 ALIMENTO CAFE TORRAD...

* Para aprimorar a pesquisa por ensaio ou por produto € aconselhavel selecionar primeiro uma categoria de produto e tipo de ensaio na tabela acima, lembrando de clicar antes no icone "Drill down” acima no cabegalho da tabela.

NN

Resultados por ensaios @

Tipo de Ensaio | Ensaio Método
- -

Micrabiclégico CONTAGEM DE ESCHERIC...  Plagueament... = 102 UFC/...
Micrabiclégico PESQUISA DE SALMONEL...  Presenga-Aus.. Auséncia ...
Rotulagem / Docu...  ANALISE DE ROTULAGENM Inspegdo visual | De acard..
Rotulagem / Docu...  ANALISE DE ROTULAGEM Inspegdo visual  De acord...
Rotulagem / Docu...  ANALISE DE ROTULAGEN Inspegdo visual | De acard..

SATISFAT..
SATISFAT...
SATISFAT...
SATISFAT...
SATISFAT..

Valor ref. |Conc|uséo Data

22/09/22
23/09/22
09/03/21
09/03/21
09/03/21

™

J.|_ Atualizado em: 01/03/23
:'lms": ) Limpar Filtros
Ensaos por UF ¢ Laboratrio ista dos ensaios realizados pelo
RJ B sz060 —
Zios
v .lﬁ;;jﬂg LACENS nos ultimos 4 anos
DF | 24170
PA | 184s2
BA | 16726
RN I 14850
Go [ 137
Ms [ 1830
sc [ 1ear2
ce [ 10212
PR 5844
AP [ 465
AM ] 6109
PE [ s047
RS \ 2390
ES | 2331
AC | 2059

O

SATISFATORIO @ INSATISFATORIO @ NI

* NI = Resultade N3o Informado ne Laudo
. Filtro: Resultado do ensaio
[®] Selecionar tudo
l SATISFATORIO
I INSATISFATORIO
H N

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTUzZGU5N2YtNmU0Ni00OTkwLWFjYmUtYjJkMzRjOGE1YWIzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTUzZGU5N2YtNmU0Ni00OTkwLWFjYmUtYjJkMzRjOGE1YWIzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

LABORATORIOS
S>> CREDENCIADOS

LABORATORIOS o
|

"S> CREDENCIADOS Vigentes nos termos da RDC 390/2020 |

Alimentos

Produtos para Saide Insumas Farmacéuticos
CNPJ Laboratério 5

" Anvisa e laboratério oficial credenciador
é responsavel pelo credenciamento
mediante inspecao prévia (RDC n°
390/2020)

Resolugdo Anvisa Responsavel | e-mail

RESOLUGAOQ-RE N° 3.633
DE 3 DE NOVEMBRO DE S
2022 Lima

lgm@ipt.br

15/11/2026 Fernando
s

" podem atuar de forma complementar
60.633.674/0001-55 SP  S&o Paulo Produtos para Saude RESOLUGAOQ-RE N© 3.633 15/11/2026 Antonio agentil@ipt.br . . . .
053 0: OvEUBRO 0 Fancico aos laboratorios oficiais da rede
Paulo / Laboratdrio de Usos 2022 Gentil
Finais e Gestdo em Energia - Ferreira R N LVl SA
LGE Junior
nstituto De Tecnologia De 46.384.400/0026-05 SP Campinas Alimentos; Insumos Farmacéuticas; RESOLUCAQ RE N 3645, 26/09/2025 EloisaElena  analisefiscal @ita
Alimentos - Ital Medicamentos; Produtos de Higiene DE 23 DE SETEMBRO DE Corréa lsp.gov.br
Pessoal, Cosméticos e Perfumes; 2021 Garcia - N . ~ 1 1 | . L
Procass pars saide ] Previsao tegal para o cregenciamento
Unido Brasileira De Educagdc £ 88.630.413/0002-81 RS Porte Alegre Produtos para Saude RESOLUCAO-RE N° 5.000 06/12/2024 Anderson anderson.bandei .
Assistncia - Ubea (LABELO - DE 3 DE DEZEMBRO DE Camarge  ra@pucrs.br t 7 3 d L o 6 3 6 0/7 6
LAIF) / Labelo 2020 Bandeira v a r . a el n .

>

dida para a primeira uni

stribuidor

SUMGS farmacéuticos. Esses

“* Credenciamento: permissdo para que laboratério realize anélises de

orientacao, de controle - AC e fiscais, que se configuram em atos materiais
gque precedem a acao sanitaria, ou seja, de delegar atividade preparatdria =l
para fins de fiscalizacao e monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia T

sanitaria pelo.SNVS; N ;
Laboratorios credenciados

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



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

REBLAS

Rede Brasileira de Laboratdrios Anallicos em Salde

@ REBLAS Habilitagdes vigentes nos termos da RDC 390/2020 —e

squisa Labaratério Produtos

\I REBLAS Laboratario CNPJ Todos s
" Anvisa nao realiza inspecao prévia para

Selecione o estado Laboratérios por UF/Municipio e Produto a ha b| I |tagéo

168 UF -> Municipio Alimentos Hemoderivados Insumos Medicamentos Produtos de Produtos de Higiene Pessoal,  Produtos para Saneantes Vacinas
i ) Laboratérios Farmacéuticos Cannabis Cosméticos e Perfumes Satide
- B i : 5 5 1 " Os laboratérios sao inspecionados pelas

: : autoridades locais quanto ao
! : cumprimento das boas praticas

' 2 C laboratoriais (RDC 512/2021)

Q-‘ o : " Nao podem realizar analise de controle,
Total 112 3 57 6 9 66 37 33 2 i Or|entagéo ou ﬁscal

L S ]
W wmow Nk
[ I ST

N® REBLAS Laboratério CNPJ Municipio UF  Expediente Resolugao™ SGQ Produtos incluidos na habilitagdo Vigéncia ~
1 Cetal 5/C Ltda 05.253.717/0001-69  Mogi das Cruzes SP 0261403214 Resolucio Re N° 756, De 18 De Feversiro De 2021 IS0 17025 Alimentos; Produtos de Higiene Pessosl, Cosméticos e 21/02/2025
Perfi
2 Ortofarma Laboratorio De Controle De Qualidade 70.976.741/0001-98  Matias Barbosa MG 2231256215 Resolucdo Re N2 2.877, De 22 De Julho De 2021 150 17025 | acéuticos; Medicamentos; Produtos de Higiene 25/07/2025
Pessoal | éticos e Perfumes

3 A3Q Laboratarios Ltda 05.642.544/0001-70  Cascavel PR 2639517214 Resolucio Re N2 2.808, De 15 De Julho De 2021 1S0 17025 Aliment odutos de Higiene Pessoal, Cosméticos e 18/07/2025

Perfume:

5 Microami biental Laboratdrio Comércio E Servigos 68.312.032/0001-66 S&o Caetano do Sul SP 3579666215 ResolucBo Re N° 3.644, De 23 De Setembro De 2021 15O 17025  Medical 26/09/2025

Em Agua Ltda.

% Laboratérios habilitados na REBLAS: laboratério anall'flco, pablico ou privado, habilitado
pela Anvisa, que passa a integrar a Reblas para a prestacao de servicos de controle de

qualidade para um escopo definido de categorias de produtos sujeitos a vigilancia

sahitaria; R 0
Laboratorios -habilitados na REBLAS

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



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

NORMA B!AS LABORATORIOS ANALITICOS

BIBLlOTECA DE

LABORATORIOS Norm
ANALITICOS Sanitarnia

G g

S://WWW.gov.br/anvisa/pt-Dr/assuntos/regulamentacao/legl
SSSSSS [bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-laboratori

os-analiticos _!.|_ ANVISA
1" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-laboratorios-analiticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-laboratorios-analiticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-laboratorios-analiticos

Definir principios e requisitos para a execucao das analises com qualidade, confiabilidade e
seguranca, em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. Revoga a Resolucdo RDC n? 11, de 16 de
fevereiro de 2012 (alteracao motivada pelas disposicées do Decreto n? 10.139 de 2019, sem
alteracao de mérito)

RDC n2 512, de
27 de maio de
2021

RDC n? 390, de
26 de maio de
2020

Guia n? 32, ver
sao 2

201

Guia n? 51, Ver
sao 2

Guia n? 58, vers
ao 1l

Dispde sobre as Boas Préticas para Laboratérios de
Controle de Qualidade

Critérios, requisitos e procedimentos para
o funcionamento, a habilitacao na Reblas e o
credenciamento de laboratérios analiticos

Guia para Avaliacao de conflito de interesses em
laboratérios analiticos credenciados

Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte,
Recepgao e Destinacdo de Amostras para Analises
Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria

Guia para elaboracao de Relatério de Avaliacdo de
Laboratérios Analiticos

Guia para execucao de analise fiscal de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

Guia para o fornecimento de dados regulatérios

para avaliacao da qualidade de produtos
sujeitos a VISA - via usuario externo SEI

Estabelecer critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habilitacdo na Reblas e
o credenciamento de laboratérios analiticos que realizam analises em produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria e dar outras providéncias.

Orientar a identificacao de situacdes que possam configurar conflito de interesses envolvendo
as instituicoes credenciadas a realizarem anélises em produtos e servicos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

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 quantitativo de
amostras rejeitadas pelos laboratérios oficiais.

Sistematizar e padronizar a coleta de informacdes relevantes sobre o perfil dos laboratérios analiticos
e sobre o cumprimento das Boas Praticas de Laboratdério - BPL previstas na RDC n° 11/2012.

Orientar laboratdrios oficiais da RNLVISA e laboratérios credenciados nos termos da RDC n2 390/2020
na padronizacao de procedimentos para a execucao de andlise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Orientar os laboratérios oficiais da RNLVISA e os laboratérios credenciados nos termos da RDC n?
390/2020, sobre o procedimento para solicitacdo e fornecimento de dados regulatérios para subsidiar
a avaliacdo da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, para atendimento as demandas
dos entes do SNVS. Em consulta publica até 05/06/2023, as contribuicdes devem ser encaminhadas
por meio do formuldrio eletrénico



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6278771/RDC_512_2021_.pdf/5650229b-218e-467a-83dd-e292581c20fe
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6278771/RDC_512_2021_.pdf/5650229b-218e-467a-83dd-e292581c20fe
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6278771/RDC_512_2021_.pdf/5650229b-218e-467a-83dd-e292581c20fe
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-390-de-26-de-maio-de-2020-258911913
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-390-de-26-de-maio-de-2020-258911913
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
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433506
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://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
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418275
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/495100
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/495100
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6522694/Guia+n%C2%BA+58_2022_vers%C3%A3o+1.pdf/1a31f0bf-d92e-4163-b092-7bb3486423b2
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6522694/Guia+n%C2%BA+58_2022_vers%C3%A3o+1.pdf/1a31f0bf-d92e-4163-b092-7bb3486423b2
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/246699?lang=pt-BR

Coleta, acondicionamer
destinagdo de amostras |
ambito do Sistema Nacic

Glaa n® 19/2018 - verzSo 3 Guia para execugdo de andlise fiscal de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

G m* 5172020 = versio 2

Agéncia Nacional de Vigidnca Sa

2021 &ginoia Macional de Vighinda Sanitdnia - &mvisa
2072




GUIA 19 - anexo |, consulta capacidade analitica

1 — Demandante

Data: Clique ou toque aqui

Nome: Clique ou toque aqui para inserir o texto. ; )
para inserir uma data.

AreafInstituigio: Clique ou toque aqui Telefone: Clique ou toque | E-mail: Clique ou toque aqui
para inserir o texto. aqui para inserir o texto. para inserir o texto.

2 — Objetivo da solicitacao

Tipo de solicitagdo: Escolher um item

3 — Dados da andlise e do produto

Modalidade: Escolher um item. Tipo de produto: Escolher um item

Informagdes minimas sobre o produto relevantes para o caso (ex: nimero de registro, fabricante,
lote, validade, suspeitas de defeitos a serem investigados): Clique ou toque aqui para inserir o texto.

O produto jé foi coletado? [ sim [ Nio

Condigiies de armazenamento e transpaorte:
O abrigodaluz (O Abrigo daumidade [ Congelamento [ Produto fragil  [IRefrigeracdo
0 Temperatura ambiente [ Outra. Especificar: Clique ou toque aqui para inserir o texto.

Citar o{s) ensaio(s) pretendido(s): Clique cu toque agui para inserir o texto.

Infarmar as especificagdes e/ou métodos normalizados nacional ou internacionalmente para o

produto/ensaio pretendido: Cligue ou toque aqui para inserir o texto.

Justificar a necessidade da andlise e apresentar outras informacgtes pertinentes e relevantes: Clique
ou toque aqui para inserir o texto.

Em caso de nado existir/localizar especificagbes efou métodos normalizados, a amostra poders ser
analisada por método ndo normalizado (método desenvolvido pela empresa/laboratdrio, método
apresentado para registro do produto)? O Sim [ Nio

4 — Resposta do laboratorio

E possivel atender integralmente a demanda? [ sim [ Nio

Comentdrios: Clique ou toque aqui para inserir o texto.



http://chrome-extension:/efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/http:/antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2957432/Guia+n%C2%BA+19_2019_vers%C3%A3o+3.pdf/c78ae870-afa2-44e3-b65f-9ffeb0521003

O art. 30 da RDC n? 390/2020 remete a situacdes de evidente
irregularidade que independem de analise laboratorial. Dessa
forma, a constatacao dos desvios pela autoridade sanitaria,
com respectivos registros, é suficiente para adocao das
medidas cabiveis, ndao sendo necessario encaminhar a amostra
ao laboratério para realizacao de analise fiscal. No entanto,
caso a autoridade sanitaria entenda ser necessaria analise
laboratorial complementar, recomenda-se a Analise fiscal:
analise efetuada nos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
definidos na Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
destinada a comprovar a sua conformidade com a respectiva
formula original, ou em alimentos apreendidos pela autoridade
fiscalizadora competente e que servird para verificar a sua
conformidade com os dispositivos do Decreto-lei n? 986, de 21
de outubro de 1969, e de seus Regulamentos. Ressalta-se que,
se houver necessidade de aplicar metodologia analitica para
caracterizar o desvio, o rito de analise fiscal deve ser seguido.
Por exemplo, o art. 30 nao se aplica a irregularidades
identificadas por analise de microscopia de alimentos, que
requer...0...uso...de..equipamentos,..instrumentos,..método...de
avaliacao definido, valores de referéncia a serem confrontados

-
g:) GUIA 51 - Guia para execucao de analise fiscal de
= produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Ndo cabe realizagdo de andlises fiscais ou de contraprova para confirmar
irregularidades relacionadas a rotulagem, presenca de materiais estranhos,
inviolabilidade de embalagens ou qualguer outra irregularidade que ndo guarde
relacdo direta com a formula ou especificacdo original do produto e gque possa
ser evidenciada visualmente ou por registros fotograficos pela autoridade
sanitaria ou pelo laboratdrio analitico. Nesses casos, a empresa notificada pela
autoridade sanitaria, discordando da avaliagdo conclusiva prevista no caput,
podera requerer revisao, apresentando seus motivos no prazo de 15 dias
diretamente a autoridade sanitaria que a notificou da irregularidade.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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http://chrome-extension:/efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/http:/antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6316604/Guia+51_2021_vers%C3%A3o+2_de+27+09+22.pdf/82cb1164-8602-412d-a826-f8125c056bfa
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Acessibilidade: A- At (i; PtBrv

AMBIENTE VIRTUAL DE
APRENDIZAGEM EM
VIGILANCIA SANITARIA

Vocé sempre atualizado para exercer sf
trabalho de uma forma ainda melhor

Moodle Anvis

Fundamentos basicos para a andlise laboratorial em
produtos acabados sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria

Boas Praticas para Laboratério de Controle de Qualidade


https://aprendizagem.anvisa.gov.br/
https://aprendizagem.anvisa.gov.br/

@,

Pro_-

Kit diagnéstico Covid-19

Produtos da Cannabis e
medicamentos

Pesquisa N-nitrosaminas em
Sartanas (RDC 283/20190)

Planejamento;
Definicao do elenco de produtos;
Definicao dos parametros
analiticos a serem executados;
|dentificagcdo dos laboratorios;
Previsao orcamentaria;

Amoxicilina

Medicamentos RDC 484/2021
(10T)
Medicamentos RDC 483/2021

(107T)

Medicamentos liberados com
7 dias incubacao

Saneantes hospitalares de
alto risco

Vacinas

Azitromicina

Imunoglobulinas Ventiladores Pulmonares

Alcool 70%

1. Teste rapido (antigeno e anticorpo)
2. acidos nucléicos

3.RT-PCR

4.Quimioluminescéncia
5.Imunoienzimatico

1.Produtos cannanbis (diferentes
concentracoes)

2.Medicamento Mevatyl

1.losartana potdssica,

2. valsartana.

*nao coletados (irbesartana, olmesartana,
candesartana e telmisartana)

1. Amoxicilina;
2. Amoxicilina + clavulanato de potéssio

1.midazolam,
2.cisartracdrio,
3.noroepinefrina;
4.morfina;

5.cloridrato de escetamina;
6.suxameténio

1. propofol,

2.brometo de rocuronio,
3.dexmedetomidine,

4. midazolam,

5.fentanila,

6.atracurio.

1.fentanila,

2.atropina e
3.hemitartarato de noroepinefrina
1.4cido peracético;
2.glutaraldeido

3. detergente enzimatico

1.Azitromicina
1. Ventiladores pulmonares de suporte a vida.
2. Ventiladores pulmonares destinados a

utilizacdo durante transporte em uma unidade
hospitalar.

~mnas de Monitoramento
’ ~ PRODUTOS  LABORATORIO

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz
FUNED
INCQS/Fiocruz

IAL
FUNED

IAL
FUNED

IAL
FUNED

LACEN GO
LABELO



Pro/’onas de Monitoramento




“nas de Monitoramento

Produtos prioritarios - credenciamento
RDC n? 390, de 26 de maio de 2020 - Paragrafo Unico do Art. 42

12 |ista de priorizacao (ago/2020)
% Mascara cirdrgica

* Peca facial filtrante
*  Ventilador de pressao e volume
Produto cosmético repelente de inseto

0

o

)

0

*

)

*

29 lista de priorizacao (2022/2023- levantamento de ensaio e necessidades junto as areas de
registro)

K/
0’0

Repelentes de insetos (manter)

K/
0’0

Protetor solar

R/
0’0

Bomba de Infusdo .= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
_|

R/
0’0

lmplante mamario


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-390-de-26-de-maio-de-2020-258911913

Pro/’nas de Monitoramento

Programas de Monitoramento Analitico

Agrotoxicos

aaaaaaaaa

1
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INCQS

Qualisads em Savee

38

Amostras analisadas

Produtos analisados

Distribuigdo dos Pontos de Coleta

P

Painel atualizado em:

24/02/2023 02:08

NN

Monitoramento pés-mercado de
Saneantes Hospitalares de Alto Risco

Resultado do Laudo

Mo Conforme

Detergents
Enzimitico

31/01/23 1AL

Mo Conforme (RE  Biguanida
N° 4342, de
20712/22 (Pub
02/01/23))

23/12/22 AL 1547.CP.0/2022 Fiscal

231222 1AL 1563.0P.0/2022 Fiscal Mo Conforme (RE  Glutarsldsido

16/01/23))

Resultado dos Ensaios Prioritérios

@Conforme @Nso Conforme

Clutaraldeida  Biguanida
TEOR DE TEOR DE
GLUTARALD...  BIGUANIDA

22100086 GROW QUIMICA &
FARMACEUTICA LTDA.

NDAIATUBA B3

MOJI MIRIM i

PROTECT HC 352150054 22006805  ELFEN INDUSTRIAE
COMERCIO LTDA - ME

VIC GLUTARAL 328433027 35872 VIC PHARMA INDUSTRIA £ TAQUARITINGA 5P

clzas COMERCIO LTDA

Resultado Detalhado por Ensaio

Laudo / Neome Comercial  Produto Ensaio Conclusio

1121.1P.0/2021 / PRONT-USE 2000 Acido Peracético  ANALISE DE ROTULAGEM  Conforme

1121.12.0/2021 / PRONT-USE 2000 Acido Peracético  TEOR DE ACIDO Conforme
PERACETICO

1196.1°.0/2022 / GLUTACIN Glutaraldeide DETERMINAGAO DO pH  Conforme

PRONTC USH

1196.19.0/2022 / GLUTACIN Glutaraldeide  TEOR DE Conforme

PRONTO USO GLUTARALDEDO

1197.10.0/2022 / NEXZYME |

1197.190/2022 /NDEYME | Datergente  DETERMINAGAO DO pH
Enzimatico

11921902022 /NDXEYMEY Detergemte  ATIVIDADE AMILOLITICA
Enzimatico

1198.1P.0/2022 / NEXZYME V Detergente

ATIVIDADE PROTEOLITICA  Conforme

Conforme

Confarme

ATIVIDADE PROTEOLITICA  N3o Conforme

]

ro

INS:_IJS
Instituto Nackenal

Qualidade em Smide

CNP responsével pela importagio

Fabricante

Nome comercial

17/08/2020 COVID-19 IgG/igh BIO

17/08/2020 COVID-19 IgG/ight BIO

06/04/2020  SARS-CoV-2 Antibody Test
(Lateral Flow Methed),

OT/04/2020 SARS-CoV-2 ANTIBODY
TEST (LATERAL FLOW
METHOD)

08/04/2020  2018-nCOV IgG (CLIA)

GUANGZHOU WOMNDFO
BIOTECH CO. LTD

GUANGZHOU WOMNDFO
BIOTECH CO. LTD

nas de Monitoramento

Resultados obtidos

N3o conforme
188 135.07%)

Conforme

48 164.93%)

Fabricante

GUIBASA QUIMICA BASICA 0012 2354.1P.0/2020
LTDA.
GUIBASA QUIMICA BASICA 0012 2354 19.0/2020
LTDA.

W19500335 1082.1P.1/2020

W19500329 1124.1P.0/2020

SHENZHEM NEW INDUSTRIES 2712000202 1084.19.0/2020
BIOMEDICAL ENGINEERING

®

Aces de
AcBes de fiscalizacio revogadas: Inerdicio cautelar - Quibasa Quimics Basica Ltda -
19.400.787/0001-07

Monitoramento pés-mercado da qualidade de dispositivos para diagnéstico
in vitro da COVID-19: analises laboratoriais

ANVISA

Amostras analisadas

ensaio de quimioluminescé, . 56

536

‘Amostras

Outras agdes

ensaio de dcidos nucleicos I 41 il

ensaio imunoenzimético I 2 —
-_—-

soro controle | 2

"néo conforme”, € identificado o responsavel pela

Responsavel pela importa

importag (produtos ndo conformes)

Agdes de fiscalizagiar Inutilizagio Quibzsz Quimics Bsicz Lida =
ribuigio - Quibasa Quimica Basica Ltda - 19.400.787/0001-07
5 3o de Medids Quibasa Quimics Bisica Ltda =

=
A

Conforme

Conforme -
Conforme

Data da ultima atualizagao: 24/02/2023

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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=« Parceria da Anvisa com o INCQS D
n2 02/2021);

g » Assinatura eletronica - vigente desde e .
- jan 2023 e N =

* Previsao de entrega da Versao 3 do

sistema Harpya em 08/2023.

BN g



Melhorias do s:stema

IMPLEMENTADA NA VERSAO 2 HARPYA:

v Implementacdo de ferramenta para assinatura eletrdnica e conferéncia da autenticidade

do documento.

DESENVOLVIDO PARA A VERSAO 3 HARPYA:

DN N N N NN

AN

Ajuste nos conceitos;

Higienizacao de catalogos;

Padronizacao de descritores a serem utilizados no sistema;
Elaboracao de procedimento para atualizacao de catalogos;
Elaboracao de documentos de validacao de sistema;
Inclusao de etapa virtual de triagem e envio de amostras para analise por outro laboratério usuario do
Harpya;

Redesing na etapa de cadastro de amostras (consulta de empresa por CNPJ; inclusao de novos
campos: n° processo Anvisa; datas de classificacao, fracionamento; busca de produto por sinbnimos;
campo padronizado relacionado a finalidade da analise;)

Redesing na etapa de analise (segregacao por tipo de resultado, padronizacao unlql_ade de medida,
inclusao de informacgao da técnica analitica. - ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Melhorias do s:stema

EM ANDAMENTO:

v

v
v
v

Incorporacao da metodologia do SISGAP em relacao aos registros de ensaios de agrotoxicos e
micotoxinas

Acesso automatico aos laudos pelos entes do SNVS conforme configuracao dos programas;
Versionamento das fichas de cadastro e etapa analitica;

Disponibilizacao de Servico (ex: APl ou webservice) para possibilitar a interface do Harpya com outros
sistemas de Business Intelligence (Microsoft Power Bl, Google Data Studio, BIRT, etc);

Redesing das consultas no sistema de modo a possibilitar a facil visualizacao dos resultados da
pesquisa (Ex: salvamento de critérios de pesquisa, escolha dos campos a serem apresentados, etc.);
Webservice para recebimento de dados de controle de qualidade emitidos por Laboratérios Analiticos,
conforme previsto no art. 62 da RDC 390/2020.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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2023

Programa Auditoria - ciclo ¢
2022 a 2025

Critérios priorizacao:

" existéncia de solicitacao de designacao ou
atuacao como laboratédrio oficial credenciador;

" produtividade analitica (nimero de amostras -
fonte Harpya);

" participacao do laboratério em programas de
monitoramento de produtos coordenados pela
Anvisa;

= “Areas de atuacdo” no painel da RNLVISA;

" realizacdao de auditoria nos ultimos 4 (quatro)

anos; 2022: 6 laboratérios auditados - LACENs DF, R}, CE, RN, MG, PA.
" LaborptegadperdterasiodaBitados -LACENs MA, GO, SP, INCQS, SC, RS, BA, PE,
AP e PR.



-
A

Programa Auditoria - ciclo
2022 a 2025

v' Gestdo propria (ordenador despesa) v Aquisicdo de material
v' Software SGQ (OPAS) permanente
v" Infraestrutura v" Manutencao/ Calibracdo
v" Manutencdo e calibracdo de equipamentos

equipamentos v AQuisicd0o insumos (processo

compras LEI 14.133/2021, nao é
ordenador despesa)

v' Ata de registro de preco
coordenada pelo INCQS
v Compartilhar especificacdes
aquisicoes bem sucedidas
v" Reunido especifica diretores
RNLVisa e GELAS (22 quarta més)
Programa de Proficiéncia (GBT)
Articulacao entre VISA e LACEN

v" Financiamento (desatualizado e
recurso nao chega no LACEN)

v Programas de Monitoramento local
v" Articulacdo entre VISA e LACEN

v _Infraestrutura

AN

.= ANVISA
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GBT global benchmarking tool

World Health
Organization

PE 2020/2023 projeto estratégico para que a Anvisa fosse avaliada pela OMS para se @ Rioieta Estruingloo Svalitclo da A

. A . come WHO Listed Authority [WLA)
tornar autoridade de referéncia da OMS ou WLA. 2020-2023

O que isto significa?

Que a Anvisa passara a ser uma referéncia para outras autoridades sanitarias para a Diagnéstico da Anvisa - GBT
tomada de decisao e também farad que com o processo de compra de medicamentos QT

por organizacdes internacionais seja facilitado, favorecendo a indUstria nacional.

2021

+ GBT - Compreendido por 9 fungdes regulatorias;
* Mational Regulatory Systems (RS)
* Registration and Marketing Authorization (MA)

Em 2021 realizada autoavalicao utilizando ferramenta GBT que é dividida em 9 funcodes " Vigilance (VL)
s « Market Surveillance and Contrel {MC)
regUIatO”aS (LT LR) " LifﬂnfrinsEstahlﬁhlﬂ&.’nt5{u]

* Regulatory Inspection (RI)

* Laboratory Testing (LT)

* Clinical Trials Oversight {CT)
* MRA Lot Release (LR}



GBT Acdes 2022

* Evolutivas sistema Harpya;

* Curso AVA VISA - BPL e Fundamentos basicos para analises laboratoriais de produtos VISA

* Indicadores de desempenho RNLVisa (SISLAB e painel)

 Painel B.l. dados de liberacao de vacinas

 Guia 51 - rito de analise fiscal (estabelecimento de politica para priorizacao dos testes que se
baseia no risco do produto e/ou da situacao detectada na fiscalizacao)

* Guia 58 - fornecimento de dados regulatérios aos laboratorios

* Programa permanente para SQRFB, em que se contemple: estabelecimento, embalagem,
armazenamento, distribuicao e monitoramento (em andamento)

 Criacao Termos de Compromisso, Confidencialidade e Declaracao de Interesses (TCCDI) para
todos os expertos da FB;

 Dados de monitoramento analitico no portal (todas os produtos);

* Divulgacao interna sobre o processo de programas de monitoramento analitico;

 Revisao dos processos de credenciamento/auditoria e programas de monit(';)t:a@%ﬂgmg“anﬂasﬁmﬁa
(SGQAnNvisa).



GBT ..
1!7 |

GBT Acdes 2023

o

D)

4

)

CAR)

)

D)

4

L4

D)

4

o0

D)

4

o0

D)

4

L4

D)

Programa permanente para SQRFB, em que se contemple: estabelecimento, embalagem,
armazenamento, distribuicao e monitoramento (em andamento)

Apresentar ferramenta GBT e a ferramenta de avaliacao de desempenho para RNLVisa;
Autoavaliacao laboratdrios da RNLVisa (medicamentos) usando a ferramenta de avaliacao de
desempenho (Performance Evaluation - PE), e a verificacao dos indicadores LT e o indicador
PE relacionado ao esquema de proficiéncia.

GELAS monitorar INCQS, IAL e SC, que nao sao pré-qualificados pela OMS em medicamentos,
gue enviem o plano de acao em decorréncia da autoavaliacao.

Elaborar procedimento GELAS sobre a atividade de monitorar e auditar a rede RNLVISA -
incluir o GBT como critério para priorizar as auditorias no ciclo 2022 a 2025.

Contratar consultor para o acompanhamento da autoavaliacao pelos laboratérios utilizando a
ferramenta GBT, incluindo a ferramenta de PE.

Ensaios de Proficiéncia (OMS / INCQS/ USP)
;. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Obrigada!

a de Laboratorios de Saude Publica
i a.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050

Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br

Anvisa Atende: 0800-642-9782

. . . |
................ .gov.br = ANVISA
1" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


mailto:gelas@anvisa.gov.br
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