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Por que estamos aqui hoje?

 GELAS e SNVS (organograma, competências e coordenação das redes)

 Laboratórios Analíticos (redes coordenadas pela GELAS: RNLVISA, credenciados e habilitados na REBLAS)

 Normativas sanitárias de laboratórios analíticos (RDCs, Guias)

 Programas de monitoramento (nacional e estadual)

 Harpya

 Auditorias 

 GBT
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GELAS
COORDENAÇÃ

O 
 Perfil Analítico

•  atualização regular do painel portal Anvisa
 Sistema gerenciamento de amostras Harpya 

• manutenção e evolutivas
 Capacitação AVA VISA 

• BPL e fundamentos básicos laboratórios analíticos
 Disponibilização das metodologias analíticas e normas técnicas 
 Elaboração de atos normativos e não normativos (RDC, Guias)
 Disponibilização de padrões da Farmacopeia Brasileira (SQRs)
 Parceria com Farmacopeias Internacionais 

• acesso monografias e outras bases; oferta cursos e em avaliação de termo de adesão para desconto na 
aquisição de padrões de referência USP

 Cooperações técnicas para execução de Programas de Monitoramento Analítico da 
Qualidade

 Representante Anvisa no GTLAB
 Auditorias de BPL nos laboratórios da rede 

• ciclos 4 anos (2022 a 2025) 10 auditorias 2023
 Realização de reuniões periódicas com os laboratórios RNLVISA



SNVS Constituição Federal de 1988
Lei Federal  8.080/90 (Lei do SUS)

Lei Federal 9.782/1999 (SNVS e 
Anvisa)

SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE - SUS
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ais

SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA - SNVS



LABORATÓRIOS ANALÍTICOS
Redes coordenadas pela GELAS/Anvisa 

   

Laboratórios oficiais

Laboratórios credenciados

Laboratórios habilitados na 
REBLAS 



   

 Laboratórios do MS ou congênere da União, dos Estados, dos Municípios e 
do Distrito Federal legalmente instituído e responsável pela realização 
de análises fiscais, de controle e de orientação produtos sujeitos à 
vigilância sanitária (RDC nº 390/2020, inciso XVIII, art. 3º)

 Os laboratórios oficiais constituem a Rede Nacional de Laboratórios de 
Vigilância Sanitária - RNLVISA

 Anvisa é responsável por coordenar e 
monitorar a rede de laboratórios (Lei nº 
9.782/1999)

 Os laboratórios podem ser 
inspecionados pelas autoridades 
locais* quanto ao cumprimento das 
boas práticas laboratoriais (RDC 
512/2021)

GUIA nº 25/2020 

 Previsão legal para execução de análise 
laboratorial em produtos sujeitos à VISA 
(LEI nº 6.360/1976 e RDC nº 390/2020)

Federal

INCQS/
Fiocruz

Estadual
Distrital

27 LACEN’s

Municipal

5 
Laboratório

s 
municipais

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


   

Laboratorios oficiais (RNLVISA)

Perfil Analítico

 Referência por 
localização geográfica

 Competência por Área 
de atuação

 Serviços: Ensaios

Lista dos ensaios realizados 
pelos LACENs nos últimos 4 

anos

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


   

Lista dos ensaios realizados pelo
s 

LACENs nos últimos 4 anos

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTUzZGU5N2YtNmU0Ni00OTkwLWFjYmUtYjJkMzRjOGE1YWIzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTUzZGU5N2YtNmU0Ni00OTkwLWFjYmUtYjJkMzRjOGE1YWIzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTUzZGU5N2YtNmU0Ni00OTkwLWFjYmUtYjJkMzRjOGE1YWIzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTUzZGU5N2YtNmU0Ni00OTkwLWFjYmUtYjJkMzRjOGE1YWIzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


   

 
Laboratórios credenciados

 Credenciamento: permissão para que laboratório realize análises de 
orientação, de controle - AC e fiscais, que se configuram em atos materiais 
que precedem à ação sanitária, ou seja, de delegar atividade preparatória 
para fins de fiscalização e monitoramento dos produtos sujeitos à vigilância 
sanitária pelo SNVS;

 Anvisa e laboratório oficial credenciador 
é responsável pelo credenciamento 
mediante inspeção prévia (RDC nº 
390/2020) 

 podem atuar de forma complementar 
aos laboratorios oficiais da rede 
RNLVISA

 Previsão legal para o credenciamento 
art. 73 da Lei nº 6.360/76

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


   

Laboratórios habilitados na REBLAS

 Laboratórios habilitados na REBLAS: laboratório analítico, público ou privado, habilitado 
pela Anvisa, que passa a integrar a Reblas para a prestação de serviços de controle de 
qualidade para um escopo definido de categorias de produtos sujeitos à vigilância 
sanitária;

 Anvisa não realiza inspeção prévia para 
a habilitação

 Os laboratórios são inspecionados pelas 
autoridades locais quanto ao 
cumprimento das boas práticas 
laboratoriais (RDC 512/2021)

 Não podem realizar análise de controle, 
orientação ou fiscal

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


NORMATIVAS LABORATÓRIOS ANALÍTICOS

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legi
slacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-laboratori
os-analiticos

ISO 17.025
BPL 

(OCDE)

Normas 
Sanitária
s

Normas de 
Biosseguran

ça

Normas 
Aplicadas 

a 
Laboratóri

os 
Analíticos

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


​ Assunto​ Objetivo​

RDC nº 512, de 
27 de maio de 
2021

Dispõe sobre as Boas Práticas para Laboratórios de 
Controle de Qualidade

Definir princípios e requisitos para a execução das análises com qualidade, confiabilidade e 
segurança, em produtos sujeitos à Vigilância Sanitária. Revoga a Resolução RDC nº 11, de 16 de 

fevereiro de 2012 (alteração motivada pelas disposições do Decreto nº 10.139 de 2019, sem 
alteração de mérito) 

RDC nº 390, de 
26 de maio de 
2020

 ​

Critérios, requisitos e procedimentos para 
o funcionamento, a habilitação na Reblas e o 

credenciamento de laboratórios analíticos​

Estabelecer critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habilitação na Reblas e 
o credenciamento de laboratórios analíticos que realizam análises em produtos sujeitos ao regime 

de vigilância sanitária e dar outras providências.​

Guia nº 32, ver
são 2

​

 Guia para Avaliação de conflito de interesses em 
laboratórios analíticos credenciados​

Orientar a identificação de situações que possam configurar conflito de interesses envolvendo 
as instituições credenciadas a realizarem análises em produtos e serviços sujeitos ao regime de 

vigilância sanitária.​

Guia nº 19/ 201
9 – versão 2

 ​

Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte, 
Recepção e Destinação de Amostras para Análises 

Laboratoriais no Âmbito do Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária​

Fornecer subsídio para a padronização da coleta, acondicionamento, transporte, recepção 
e destinação de amostras para análises laboratoriais de produtos sob regime de vigilância sanitária, 

no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), e reduzir o quantitativo de 
amostras rejeitadas pelos laboratórios oficiais.​

Guia nº 25, vers
ão 2

​

Guia para elaboração de Relatório de Avaliação de 
Laboratórios Analíticos​

Sistematizar e padronizar a coleta de informações relevantes sobre o perfil dos laboratórios analíticos 
e sobre o cumprimento das Boas Práticas de Laboratório – BPL previstas na RDC n° 11/2012.​

Guia nº 51, Ver
são 2

Guia para execução de análise fiscal de produtos 
sujeitos à vigilância sanitária

Orientar laboratórios oficiais da RNLVISA e laboratórios credenciados nos termos da RDC nº 390/2020 
na padronização de procedimentos para a execução de análise fiscal de produtos sujeitos à vigilância 

sanitária. 

Guia nº 58, vers
ão 1

Guia para o fornecimento de dados regulatórios 
para avaliação da qualidade de produtos 
sujeitos à VISA – via usuário externo SEI

Orientar os laboratórios oficiais da RNLVISA e os laboratórios credenciados nos termos da RDC nº 
390/2020, sobre o procedimento para solicitação e fornecimento de dados regulatórios para subsidiar 
a avaliação da qualidade de produtos sujeitos à vigilância sanitária, para atendimento às demandas 
dos entes do SNVS. Em consulta pública até 05/06/2023, as contribuições devem ser encaminhadas 

por meio do formulário eletrônico

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




GUIA 19 - anexo I, consulta capacidade analítica 

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


GUIA 51 – Guia para execução de análise fiscal de 
produtos sujeitos à vigilância sanitária 

O art. 30 da RDC nº 390/2020 remete a situações de evidente 
irregularidade que independem de análise laboratorial. Dessa 
forma, a constatação dos desvios pela autoridade sanitária, 
com respectivos registros, é suficiente para adoção das 
medidas cabíveis, não sendo  necessário encaminhar a amostra 
ao laboratório para realização de análise fiscal. No entanto, 
caso a autoridade sanitária entenda ser necessária análise 
laboratorial complementar, recomenda-se a Análise fiscal: 
análise efetuada nos produtos sujeitos à vigilância sanitária 
definidos na Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, 
destinada a comprovar a sua conformidade com a respectiva 
fórmula original, 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.   Ressalta-se que, 
se houver necessidade de aplicar metodologia analítica para 
caracterizar o desvio, o rito de análise fiscal deve ser seguido. 
Por exemplo, o art. 30 não se aplica a irregularidades 
identificadas por análise de microscopia de alimentos, que 
requer o uso de equipamentos, instrumentos, método de 
avaliação definido, valores de referência a serem confrontados 
com resultados identificados, e que dependem de 
conhecimento técnico especializado. 

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


Fundamentos básicos para a análise laboratorial em 
produtos acabados sujeitos ao regime de vigilância 

sanitária

Boas Práticas para Laboratório de Controle de Qualidade

Moodle Anvis
a

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


Programas de Monitoramento
ANO PROGRAMA PRODUTOS LABORATÓRIO 

2
0

2
0

Kit diagnóstico Covid-19 1. Teste rápido (antígeno e anticorpo)
2. ácidos nucléicos
3.RT-PCR
4.Quimioluminescência
5.Imunoienzimático

INCQS/Fiocruz

Produtos da Cannabis e 
medicamentos

1.Produtos cannanbis (diferentes 
concentrações)
2.Medicamento Mevatyl

INCQS/Fiocruz

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

1.losartana potássica,
2. valsartana.
*não coletados (irbesartana, olmesartana, 
candesartana e telmisartana)

INCQS/Fiocruz

Amoxicilina 1. Amoxicilina;
2.  Amoxicilina + clavulanato de potássio 

INCQS/Fiocruz
FUNED

2
0

2
1

Medicamentos RDC 484/2021 
(IOT)

1.midazolam,
2.cisartracúrio,
3.noroepinefrina;
4.morfina;
5.cloridrato de escetamina;
6.suxametônio

INCQS/Fiocruz

Medicamentos RDC 483/2021 
(IOT)

1. propofol,
2.brometo de rocurônio,
3.dexmedetomidine,
4. midazolam,
5.fentanila,
6.atracúrio.

IAL 
FUNED

Medicamentos liberados com 
7 dias incubação

1.fentanila,
2.atropina e 
3.hemitartarato de noroepinefrina 

IAL
FUNED

Saneantes hospitalares de 
alto risco 

1.ácido peracético;
2.glutaraldeído
3. detergente enzimático

IAL
FUNED

2
0

2
2 Azitromicina 1.Azitromicina LACEN GO

Ventiladores Pulmonares 1. Ventiladores pulmonares de suporte à vida. 
2. Ventiladores pulmonares destinados à 
utilização durante transporte em uma unidade 
hospitalar.

LABELO

Vacinas 
Imunoglobulinas
Álcool 70%



Programas de Monitoramento
PROGRAMA LABORATÓRIO SITUAÇÃO OBS.

 Glicosímetros  INCQS/Fiocruz​
​

Em planejamento​ Finalizada etapa de desenvolvimento e validação da metodologia, 
coleta amostras (3). Aprovado repasse para 2023 para execução 
do programa – desafio coleta​

 Pesquisa N-
Nitrosaminas

(metformina, cloridrato 
de ranitidina e 
pioglitazona)​

INCQS/Fiocruz​ Em andamento​ TED aprovado. Em fase de desenvolvimento analítico​
Elaborar Sumário executivo​

 Pesquisa de 
adulterantes 
em suplementos 
alimentares​

IAL; INCQS; LACEN 
GO; INC/PF​

Em análise 
de viabilidade​

Em elaboração do sumário executivo​
Inspeção credenciamento no INC/ PF em fev 2022​

 Seringa e agulha​ FUNED​ Em planejamento​ Levantamento requisitos e reuniões com a FUNED ​

 Equipo​ FUNED​ Em planejamento​ Levantamento requisitos e reuniões com a FUNED​



Programas de Monitoramento

Produtos prioritários - credenciamento 

RDC nº 390, de 26 de maio de 2020 - Parágrafo único do Art. 42

1º lista de priorização (ago/2020)
 Máscara cirúrgica
 Peça facial filtrante
 Ventilador de pressão e volume
 Produto cosmético repelente de inseto

2º lista de priorização (2022/2023- levantamento de ensaio e necessidades junto às áreas de 
registro)

 Repelentes de insetos (manter)
 Protetor solar 
 Bomba de Infusão
 Implante mamário

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


Programas de Monitoramento



Programas de Monitoramento



Sobre a cooperação

• Parceria da Anvisa com o INCQS (TED 
nº 02/2021);

• Assinatura eletrônica – vigente desde 
jan 2023

• Previsão de entrega da Versão 3 do 
sistema Harpya em 08/2023.

Harpya



Melhorias do sistema
Harpya

IMPLEMENTADA NA VERSÃO 2 HARPYA:
 Implementação de ferramenta para assinatura eletrônica e conferência da autenticidade 

do documento.

DESENVOLVIDO PARA A VERSÃO 3 HARPYA:

 Ajuste nos conceitos; 
 Higienização de catálogos; 
 Padronização de descritores a serem utilizados no sistema; 
 Elaboração de procedimento para atualização de catálogos; 
 Elaboração de documentos de validação de sistema;
 Inclusão de etapa virtual de triagem e envio de amostras para análise por outro laboratório usuário do 

Harpya;
 Redesing na etapa de cadastro de amostras (consulta de empresa por CNPJ; inclusão de novos 

campos: n° processo Anvisa; datas de classificação, fracionamento; busca de produto por sinônimos; 
campo padronizado relacionado à finalidade da análise;)

 Redesing na etapa de análise (segregação por tipo de resultado, padronização unidade de medida, 
inclusão de informação da técnica analítica.



Melhorias do sistema
Harpya

EM ANDAMENTO:

 Incorporação da metodologia do SISGAP em relação aos registros de ensaios de agrotóxicos e 
micotoxinas

 Acesso automático aos laudos pelos entes do SNVS conforme configuração dos programas;
 Versionamento das fichas de cadastro e etapa analítica;
 Disponibilização de Serviço (ex: API ou webservice) para possibilitar a interface do Harpya com outros 

sistemas de Business Intelligence (Microsoft Power BI, Google Data Studio, BIRT, etc); 
 Redesing das consultas no sistema de modo a possibilitar a fácil visualização 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 Laboratórios Analíticos, 

conforme previsto no art. 6º da RDC 390/2020.



Critérios priorização:

 existência de solicitação de designação ou 
atuação como laboratório oficial credenciador;​

 produtividade analítica (número de amostras - 
fonte Harpya);​

 participação do laboratório em programas de 
monitoramento de produtos coordenados pela 
Anvisa;​

 “Áreas de atuação” no painel da RNLVISA; 
 realização de auditoria nos últimos 4 (quatro) 

anos;
 Laboratório monitorado GBT.

Programa Auditoria – ciclo 
2022 a 2025

2022: 6 laboratórios auditados - LACENs DF, RJ, CE, RN, MG, PA.
2023: 10 laboratórios auditados –LACENs MA, GO, SP, INCQS, SC, RS, BA, PE, 

AP e PR.

2023



Programa Auditoria – ciclo 
2022 a 2025

 Ata de registro de preço 
coordenada pelo INCQS

 Compartilhar especificações 
aquisições bem sucedidas

 Reunião específica diretores 
RNLVisa e GELAS (2ª quarta mês)

 Programa de Proficiência (GBT)
 Articulação entre VISA e LACEN

 Financiamento (desatualizado e 
recurso não chega no LACEN)

 Programas de Monitoramento local
 Articulação entre VISA e LACEN

 Infraestrutura

 Gestão própria (ordenador despesa)
 Software SGQ (OPAS)
 Infraestrutura
 Manutenção e calibração de 

equipamentos

 Aquisição de material 
permanente

 Manutenção/ Calibração 
equipamentos

 Aquisição insumos (processo 
compras LEI 14.133/2021, não é 

ordenador despesa)



PE 2020/2023 projeto estratégico para que a Anvisa fosse avaliada pela OMS para se 
tornar autoridade de referência da OMS ou WLA.

O que isto significa?
Que a Anvisa passará a ser uma referência para outras autoridades sanitárias para a 
tomada de decisão e também fará que com o processo de compra de medicamentos 
por organizações internacionais seja facilitado, favorecendo a indústria nacional. 

Em 2021 realizada autoavalição utilizando ferramenta GBT que  é dividida em 9 funções 
regulatórias (LT LR)

GBT global benchmarking tool 



GBT Ações 2022

• Evolutivas sistema Harpya;
• Curso AVA VISA – BPL e Fundamentos básicos para análises laboratoriais de produtos VISA
• Indicadores de desempenho RNLVisa (SISLAB e painel)
• Painel B.I. dados de liberação de vacinas 
• Guia 51 – rito de análise fiscal (estabelecimento de política para priorização dos testes que se 

baseia no risco do produto e/ou da situação detectada na fiscalização)
• Guia 58 – fornecimento de dados regulatórios aos laboratórios
• Programa permanente para SQRFB, em que se contemple: estabelecimento, embalagem, 

armazenamento, distribuição e monitoramento (em andamento)
• Criação Termos de Compromisso, Confidencialidade e Declaração de Interesses (TCCDI) para 

todos os expertos da FB;
• Dados de monitoramento analítico no portal (todas os produtos);
• Divulgação interna sobre o processo de programas de monitoramento analítico;
• Revisão dos processos de credenciamento/auditoria e programas de monitoramento 

(SGQAnvisa).

GBT



GBT Ações 2023

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

 Apresentar ferramenta GBT e a ferramenta de avaliação de desempenho para RNLVisa; 
 Autoavaliação laboratórios da RNLVisa (medicamentos) usando a ferramenta de avaliação de 

desempenho (Performance Evaluation - PE), e a verificação dos indicadores LT e o indicador 
PE relacionado ao esquema de proficiência.

  GELAS monitorar INCQS, IAL e SC, que não são pré-qualificados pela OMS em medicamentos, 
que enviem o plano de ação em decorrência da autoavaliação.

 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 autoavaliação pelos laboratórios utilizando a 
ferramenta GBT, incluindo a ferramenta de PE.

 Ensaios de Proficiência (OMS / INCQS/ USP)

GBT



Obrigada!

Gerência de Laboratórios de Saúde Pública

gelas@anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

mailto:gelas@anvisa.gov.br
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