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1. Relatorio e Anadlise

Trata-se de proposta de consolidacao pragmatica da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 390, de 2020, que
estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitacao na Reblas e o credenciamento de
laboratdrios analiticos que realizam analises em produtos
sujeitos ao regime de \vigilancia sanitaria e da outras
providéncias.

A proposta atende ao Decreto n?2 12.002, de 22 de
abril de 2024, que revogou o Decreto n? 10.139/2019, e manteve
a obrigatoriedade de “medidas periddicas de revisao e
consolidacao normativa, na forma estabelecida em plano de
trabalho de cada 6érgao ou entidade”.



No ambito interno, os procedimentos a serem
seguidos na conducao dos trabalhos de revisao e consolidacao de
normas estao fixados na Portaria n? 863, de 04 de agosto de
2023. Assim, a vista dos parametros consignados no Decreto n2
10.139/2019 e, posteriormente, no Decreto n? 12.002/2024, bem
como na Portaria n? 863/2023, efetuou-se a consolidacao
normativa. Destaco que a "consolidacao pragmatica" versa pela
revisao de forma, sem alteracao de mérito da referida normativa
e estd alinhada com o compromisso de melhoria regulatéria da
Anvisa.

Dessa forma, a proposta em apreciacao visa, tao
somente:

i) atualizar as referéncias normativas em funcao da
edicao das novas regulamentacdes (RDC 512, de 2021 e RDC
621, de 2022);

ii) excluir o capitulo X "Das disposicoes transitérias",
visto a obsolescéncia; e

iii) atender a técnica legislativa.

Por fim, informo que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou mediante o PARECER n.
00111/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU pelo prosseguimento da
marcha processual regulatdoria da proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada, apontando para a necessidade alguns
ajustes, que foram acatados pela Geréncia de Laboratorios de
Saude Publica (GELAS), conforme Despacho n? 603/2024/GELAS
(SEI 3101545).

2. Voto

Diante do exposto, VOTO pela aprovacao da proposta
de Resolucao da Diretoria Colegiada que estabelece critérios,
requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habilitacao
na Reblas e o credenciamento de laboratérios analiticos que
realizam analises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria e da outras providéncias, referente ao processo de
Revisao e Consolidacao de Normas do estoque regulatério da
Anvisa.

E este 0 voto que apresento para decisdo final da
Diretoria Colegiada da Anvisa.



Romison Rodrigues Mota
Diretor
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