Consulta Publica n® 632/19 — novas regras para o
funcionamento de laboratdrios analiticos

Brasilia, 13/04/2020



Duvidas

e Devem ser enviadas para o formulario disponivel
em noticia publicada no Portal da Anvisa.

e O Ilink para o formulario foi também
disponibilizado por mensagem nesse Webinar.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=55422

Blocos de Conteudos

Bloco 1 — Problema a ser tratado;

Bloco 2 — Dados das contribuicdes recebidas;

Bloco 3 — Programas de monitoramento de laboratorios e produtos;
Bloco 4 — Disposicdes Transitorias e guias a serem publicados;

Bloco 5 - Esclarecimentos sobre as manifestacdes orais realizadas
na ROP 02/2020;

Bloco 6 - Duvidas encaminhadas pelo formulario;

Bloco 7 - Proximas etapas
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LABDRATORIDS ANALITICOS

13.1 - Requisitos sanitarios para amostras e andlises laboratoriais de produtos e | Guia 19/19
servigos sob o regime de vigilancia sanitéria

T

CICLO QUADRIENAL 20(7-2020

13.2 - Organizacéo da rede brasileira de laboratérios analiticos em saidde (REBLAS)
Agenda

13.3 - Requisitos para funcionamento de laboratdrios analiticos - CP632/19

13.4 - Credenciamento de laborattrios analiticos

regulatoria

Impacto da proposta
(CP 632/19)

Normas especificas da area de laboratodrios vigentes:

Resolugcdo RDC n° 11, de 16 de fevereiro de 2012. Dispde sobre o funcionamento de
laboratdrios analiticos que realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Alteracdo do Caput
Sanitaria e dd outras providéncias. Diario Oficial da Unido, p. 1-12.

Resolucdo - RDC no 12, de 16 de fevereiro de 2012. DispGe sobre a Rede Brasileira Revogacdo em 04 de
de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS). Diario Oficial da Unido, p. 2. maio de 2020



http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403915
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930

Problema a ser tratado:
alta prevaléncia de
produtos de qualidade
inferior



Produtividade perdida Perda da economia

Rendimento perdido

Falta de mobilidade sOCIal e

|mpaCtOS dOS Aumento da pobreza =

A Aumento
‘}g\ das despesas pessoals

PRODUTOS DE (i
QUALIDADE }

prodt{tos de DL |
qualldade E FALSIFICADOS /

inferior e
falsificados

Maior prevaléncia

Perda de confianga das doencas
- 2

Aumento da mortalidade
e morbilidade (efeitos adversos)

Progressao da
resistencia antimicrobiane

Adaptado de OMS, 2017

Impacto econdmico: A OMS estima em 30,5 bilhdes de ddlares americanos o impacto econémico da comercializagdo de produtos
médicos (medicamentos, vacinas e kits de diagndstico) de qualidade inferior e falsificados em paises de baixa e média renda.

Diferentes estudos cientificos estimam as perdas econémicas entre 10 e 200 bilhées de ddlares americanos anuais apenas para a
categoria de medicamentos.



PAISES EM QUE FORAM DESCOBERTOS E COMUNICADOS AO GSMS DA OMS (2013-2017)
PRODUTOS MEDICOS DE QUALIDADE INFERIOR E FALSIFICADOS

Prevaléncia
dos produtos
médicos de

qgualidade
inferior

g I Paises em que foram descobertos e comunicados a0 GSMS da OMS (2013-2017) produtos médicos de qualidade inferior e falsificados

] Nao aplicavel

Adaptado de OMS, 2018




Prevaléncia
dos produtos
médicos de

qgualidade
inferior

PAISES EM QUE FORAM DESCOBERTOS E COMUNICADOS AO GSMS DA OMS (2013-2017)

PRODUTOS MEDICOS DE QUALIDADE INFERIOR E FALSIFICADOS

g I Paises em que foram descobertos e comunicados a0 GSMS da OMS (2013-2017) produtos médicos de qualidade inferior e falsificados

] Nao aplicavel

Adaptado de OMS, 2018
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Adaptado de OZAWA et al., 2018.

Nota: A OMS estima que 1 em cada 10 produtos comercializados e consumidos em paises de baixa e média renda sdo de baixa
qualidade ou falsificados
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Adaptado de OZAWA et al., 2018.

Nota: A OMS estima que 1 em cada 10 produtos comercializados e consumidos em paises de baixa e média renda sdo de baixa
qualidade ou falsificados



Painel analitico: resultados dos laboratorios oficiais

-

ARPYA

Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais

Porcentagens de

Resultados: @ INSATISFATORIA

AGUA

ALIMENTO

COSMETICOS

EMBALAGEM

HEMODIALISE E DIALISE
MEDICAMENTO

PRODUTOS PARA A SAUDE
SANEANTES

SANGUE E HEMODERIVADOS
VACINAS E SOROS

resultados obtidos em amostras testadas

@ SATISFATORIA

25.07% 74,93%
67,92%
53,63%

32,08%
46,37%
89.16%
85.89%

10,84%
14,11%
19.87%
19.29%

80.13%
80,71%

45,84% 54,16%

98,98%
99.03%

Total de analises realizadas por grupos de produtos

ALIMENTO

AGUA

HEMODIALISE E DIALISE
SANGUE E HEMODERIVADOS
VACINAS E SOROS
MEDICAMENTO
PRODUTOS PARA A SAUDE
SANEANTES

COSMETICOS
INDICADORES BIOLOGICOS
EMBALAGEM

48801

20 Mil 30 Mil 40 Mil 50 Mil

10 Mil

Ensaios insatisfatorios

CONTAGEM DE COLIFORMES A 45 °C
DETERMINAGCAO COR APARENTE
CONTAGEM DE BACTERIAS HETEROTROFICAS
PESQUISA DE MATERIAS ESTRANHAS
DETERMINACAO DO pH
ANALISE DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS
DETERMINAGAO DE CLORO RESIDUAL LIVRE
PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS
DETERMINAGAO DE SODIO
ASPECTO
DETERMINAGAO DE TURBIDEZ
ENDOTOXINA BACTERIANA
DETERMINAGAO DE SAIS ADICIONADOS
DETERMINAGAO DA CONDUTIVIDADE
PESQUISA DE Escherichia coli
DETERMINAGAO DE COLIFORMES A 45°C
PESQUISA DE COLIFORMES TERMOTOLERANTES
DETERMINAGAO DE Escherichia coli
ANALISE DE CONDUTIVIDADE
CARACTERISTICAS SENSORIAIS
CONTAGEM DE ESTAFILOCOCOS COAGULASE POSITIVA
DETERMINAGAO DE FLUORETO
DETERMINAGAQ DE COLIFORMES 35°C
CONTAGEM DE BACTERIAS HETEROTROFICAS EM PLACA
DETERMINACAO DE METAIS PESADOS
DETERMINAGAO DE ALUMINIO

403

215
199
193
191
189

5 Mil

10 Mil



Painel analitico: resultados dos laboratorios oficiais

Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais \166

O ARPYA

Porcentagens de resultados obtidos em amostras testadas Ensaios insatisfatérios \z

Resultados: @ INSATISFATORIA @ SATISFATORIA
ROTULAGEM

IOLIFORMES A 45 °C

AGUA 25.07% 74,93%
TERMINACAO COR APARI
ALIMENTO 32,08% 67.92%
. ONTAGEM DE BACTERIAS HE
COSMETICOS 46,37% 53,63% o
PESQUIS
EMBALAGEM  IERTEIAN 89.16%

WA(;AO DO pH

HEMODIALISE E DIALISE 14,11% 85,89%
SIDUOS DE AGROTOXICOS
MEDICAMENTO 19.87% 80.13%
. MINACAO DE CLORO RESIDUAL LIVRE
PRODUTOS PARA A SAUDE 19.29% 80,71%
PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS

SANEANTES 45,84% B ;
DETERMINACAO DE SODIO
SANGUE E HEMODERIVADOS 98,98%
ASPECTO
VACINAS E SOROS 99.03% ~
- DETERMINACAOQ DE TURBIDEZ

ENDOTOXINA BACTERIANA
Total de analises realizadas por grupos dg DETERMINAGAO DE SAIS ADICIONADOS
DETERMINAGAO DA CONDUTIVIDADE

ALIMENTO PESQUISA DE Escherichia coli

AGUA DETERMINAGCAO DE COLIFORMES A 45°C

HEMODIALISE E DIALISE PESQUISA DE COLIFORMES TERMOTOLERANTES

SANGUE E HEMODERIVADO!

DETERMINAGAO DE Escherichia coli
ANALISE DE CONDUTIVIDADE
CARACTERISTICAS SENSORIAIS

CONTAGEM DE ESTAFILOCOCOS COAGULASE POSITIVA

PRODU ARA A SAUDE
DETERMINAGAO DE FLUORETO

SANEAN
DETERMINAC/:\O DE COLIFORMES 35°C
COSMgI™O 5 ) )
) CONTAGEM DE BACTERIAS HETEROTROFICAS EM PLACA
INDICADORES BIOLO! 83 _
DETERMINACAO DE METAIS PESADOS

EMBALAGEM | 84 DETERMINAGAO DE ALUMINIO

0 Mil 10 Mil 20 Mil 30 Mil 40 Mil 50 Mil 0

403

215
199
193
191
189

5 Mil

10 Mil



Combate ao
comércio de

produtos de
qualidade
inferior

5. Protegera
saude petﬂmca
6. Evitara
recorréncia

médicos SF

OBJETIVOS : ’. SfE Produtos "2 ' ’ IMPACTO

Wertas ¢ o™

30

TIY P Retorco da reguds®
04'-?(‘- ’0(9.?30 leqal “gpa‘e“ o

%5, egal tra oS

7
< -f_?cedimento < paseade® §“/__

*SF: Prevengao de produtos médicos de qualidade inferior e falsificados

Adaptado de OMS, 2018
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FEVEREIRO DE 2012

Analise de

Impacto
Regulatodrio

. I_ Agéncia Nacional
;— de Vigilancia Sanitaria

.

Andlise de Impacto Regulatdrio do redesenho dos critérios, requisitos e
procedimentos parg o funcionamento de loboratdrios analiticos que realizam
andlises em produtos e servigos sujeitos go regime de vigitdncia sanitaria

GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE POBLICA
GELAS/DIRES AMVEEA




Efeitos qualitativos dos dispositivos regulatérios necessarios para que a medida seja efetiva Versao da minuta de RDC

(solugBes para os problemas) 1°versio 2°versio 3°versio 4°versio 5°versdo
Aumenta a disponibilidade de laboratorios a disposicdo das autoridades sanitarias e a capacidade analitica, de forma v v v v v
a aperfeicoar as medidas de monitoramento e fiscalizacio.
O aumento da capacidade analitica disponivel € mantido, ou seja, promovem sustentabilidade dos beneficios. X X X X X
Nota: foi considerado que contratagdes por tempo limitado (ex. editais) geram beneficios apenas temporarios.
A quantidade de laboratorios disponiveis ao SNVS e respectivos ensaios permitidos sdo irrestritos (ndo ha clausulas v v X X v
que limitam a ades&o de laboratorios analiticos & nova rede de laboratdrios)
Se bem gerido, pode reduzir o tempo necessario para realizagdo de analises fiscais e consequentements, o tempo
S ) L v v v v v
que produtos ficam interditados aguardando apuracdo de eventual ilicito.
Aperfeicoa a producdo de subsidios robustos e tempestivos para adogdo de medidas sanitarias e legais cabiveis. v v v v v
Estabelece mecanismos para viabilizar programas de monitoramento de rotina da qualidade dos produtos sujeitos X X X X X
E ~ d a vigildncia sanitaria.
St r u t u ra ga O a Envolve os laboratdrios oficiais nas atividades de credenciamento/habilitacdo dos laboratdrios privados, reforgando X X X v X
ro Osta a relevancia da RNLVISA para salde publica.

p p Estabelece mecanismos de controles da atividade dos laboratcrios, incluindo a possibilidade de descredenciamento. v X v v X
Confere autonomia ao SNVS para escolha de laboratorios responsaveis por analises fiscais e estabelece a X X X X X
poszibilidade de contestacio de resultados analiticos suspeitos gerados pelos laboratérios credenciados.

Estabelece regras para realizacdo de contraprova, de modo a evitar medidas do regulado meramente protelatorias. X X X X X
Permite & geragdo e agrupamento de dados quantitativos e qualitativos para elaboragdo de indicadores do X X X X X
desempenho dos laboratorios credenciados, de fabricantes e de produtos comercializados.

Simplifica, fortalece e estabelece uma finalidade sanitaria 4 rede de laboratorios REBLAS (atualiza a RDC 12/2012). X v X X X
Cria ferramenta para supervisdo dos laboratdrios analiticos que permitam monitorar as atividades realizadas pelos X X X X X
laboratdrios e consequentemente, a qualidade de produtos comercializados

Soluciona as dificuldades para obter financiamento das analises fiscais ndo previstas, que demandam resposta agil X X X X X
da Anvisa.

Reduz custos para os cofres publicos na realizagio das analises fiscais e de monitoramento. X X X X X
Estabelece regras para coibir conflitos de interesse. X v X v X

15




Principais

objetivos

(a)

(b)

estabelecer as regras para o credenciamento de laboratorios
para realizacao das analises fiscais, de controle e de orientacao;

criar ferramentas para o monitoramento mais efetivo de pessoas
de direito publico ou privado que realizem atividades de controle
de qualidade dos bens previstos na lei 9.782/99;

criar regras para realizacdao de programas de monitoramento e
para analises fiscais; e

criar ferramenta para coleta sistematizada de dados analiticos
para monitoramento de mercado, que em conjunto com outras
informacdes disponiveis, serao utilizados para subsidiar novos
programas de monitoramento baseados em indicadores e
critérios de risco.



Consulta Ptblica n® 632 de 19/03/2019 g

® Acesse a publicagéo na integra

Publicado no DOU em  20/03/2019 Informacdes Relacionadas

Prazo de Contribuigao: 27/03/2019 a 25/06/2019 Status: Encerrado .
Numero do processo: 25351.787359/2011-34

Assunto: Proposta de Resolugao da Diretoria Colegiada que estabelece os critérios, requisitos e procedimentos

para o funcionamento de laboratérios analiticos que realizam analises em produtos e servigos sujeitos ao regime de Agenda regulatéria;: Tema n° 13.2 da agenda 2017/2020
vigilancia sanitaria

. ~
P u b I I Ca ga O d a ® Acesse o formulario para envio de contribuigdes. & Acompanhe o resumo das contribuigdes recebidas. Area responsavel: GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

@ Duvidas? Clique aqui e saiba como enviar sua contribuigéo.

CO n S u |ta _________________________________________________________________________________________________________________ Relatoria: Antonio Barra
“ 3 Condigéo Processual
Publica
0 Analise de Impacto Regulatorio: Aprovada realizagéo de AIR
n2 632 de

Consulta Publica(CP): Aprovada realizagao de CP

Regime de tramitagdo: Comum

Atos Relacionados Documentos Relacionados

/- Relatério de Analise da Participacdo Social (RAPS) - CP
632-2019.pdf

Guia n? 25 versao 1 de 07/08/2019

Guia n° 32 versao 1 de 18/12/2019 /~| Analise de Impacto Regulatorio.pdf
& (1)(1)Planilha de Contribuictes da CP 632-2019.xIsx
Guia n® 19 versao 2 de 20/12/2019 J~| Consulta Publica n°® 632.pdf

J~! Informe CP 632-19 — \ersao 2.pdf

J~! Informe CP 632-19 — Verséo 1.pdf

J~| Relatério de Andlise de Contribuictes - CP 632 de 2019
& | Planilha de Analise das Contribuicdes recebidas - CP 632
de 2019

| Prévia da Minuta de RDC final
17




Eventos
realizados

sobre o tema

Atividade e links

para videos

1° Webinar

2° Webinar

3° Webinar

4° Webinar

1° Reunido publica

Reunido
FarmaBrasil

Reunido

Sindusfarma

Reuniao com
associacoes

Reunido com
associagao

Reunidao com
associagoes

2° Reunido publica

Reunido com
associagoes

Reuniao com
associagoes

11/03/2019

25/03/2019

15/04/2019

06/05/2019

03/06/2019

03/07/2019

04/07/2019

02/08/2019

24/08/2019

18/09/2019

30/09/2019

11/11/2019

05/03/2020

Laboratodrios oficiais

Laboratdrios oficiais

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Setor produtivo e
demais interessados

Setor produtivo e
demais interessados

Representantes do
Grupo

Associados
Sindusfarma e outras
associagoes

INTERFARMA,  ALANAC,
PROGENERICOS, ABIFINA,
SINDIFARGO,  ABRIFAR,
SINDUSFARMA, SINFAR E
FARMABRASIL

ANFARMAG; ABRIFAR

ABHIPEC; ABIPLA; ABIA

Setor produtivo e
demais interessados

SINFAR e outros

ABIMED

Discussao de programas de
monitoramento (PROVEME)

Discussdo da CP 632/19

Discussdo da CP 632/19

Discussdo da CP 632/19

Discussdo da CP 632/19

Discussdo da CP 632/19

Discussdo da CP 632/19

Discussdo da CP 632/19

Discussdo da CP 632/19

Discussdo da CP 632/19

Discussdo das contribuicdes

recebidas

Discussdo das contribuicdes

recebidas

Discussdo da CP 632/19

Partici-

pantes

49

54

60

468

75

12

96

13

90

~80

Nota 1: no dia 18/4 (68 dias
antes do encerramento da
consulta publica), foram
enviados e-mails as
associagOes e aos sindicatos do
setor alertando para a
abrangéncia da norma e os
convidando a participar de
Webinar sobre o tema.

Nota 2: A proposta foi pautada
na ROP 02/2020 realizada em
18/02/2020. Na ocasido foi
feita nova apresentagdo sobre
o tema e houve manifestagoes
orais. A Diretora Alessandra
Bastos Soares solicitou vistas
do processo.
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Dados das
contribuicoes recebidas



Dados das contribui¢des recebidas na Consulta Pdblica n® 632/2019 N

Mome complete do respondente Segmentos identificado como setor regulado

Todos o Empresa
Entidade representativa do setor regulado

M&o respondido 83 1 055

Mome da instituigdo Total de respondentes

Total de Cotribuigdes
Segmento que o respondente se identifica

Todos ~ Cidaddo ou consumidor

Conselho, sindicato ou associacdo de profissionais
Orgédo ou entidade do poder publico

Outro

Outro profissional relacionado ao tema

Profissional de salde

Setor regulado: empresa ou entidade representativa

Filtrar por dispositivos

Todos e

Discordo da necessidade de reg..
7.32%

Area de atuagdo da pessca juridica
Alimentos Concordo 24,390 ——
Cosméticos
Insumos Farmacéuticos
Laboratérios Analiticos
Medicamentos
Mao respondido
Outro
Portos, aeroportos e fronteiras
Produtos para a salde

Concorde parcialmente
65,80%

Saneantes
. . Erro de interpret.. 3,51% —
TOKICD'DQIE Questionamenta ___ MNao conlém conlribuig
5.88% ; | 4408%
MNome completo do respondente Instituigdo A Parcialmente 3‘32&‘;1;:
S50 Paul Barb: Jaqueline Shinnae de Justi Vigildncia Sanitaria de Produtos do Estado
d0 Fallo droac... do Parana
Ana Carolina Lauria Novaes de Oliveira Vida Forte Nutrientes Industria em Aceila 13.18%

Comeércio de Produtos Naturais ltda

Luciana Shimizu Takara US Pharmacopeia Brasil LTDA

FRANCISCO ANTONIO SANTOS FONSECA

Universidade Federal da Campina
Grande/Laboratério Certbio

M3o aceita 19.53% —

1de?2

>


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTBmNGE3ZWYtNDZjMC00YTNiLTk3YmItNGY5Mjk2MjEwY2VlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Contribuicoes

Avaliacio @ Aceita @pErro de interpretacio @ Fora do escopo @ Mo aceita @ NEo contém contribuiciio @ Pardalmente aceita @ Questionamento

Art 4° V4 [ [
A N Consulta Publica Proposta final
At 3° I
Art 6° [ ]
Art g8 ] Art. 4° - Necessidade de habilitagao
i e . ~ Acatado: serd obrigatério apenas ara
Art. 2 . na REBLAS de laboratérios n3o restadores de servi osg P P
o ; —— prestadores de servigos; P 9o
at o [
At 1 [ . A P ; . . :
s catada a maioria, porém havia restri¢des legais
at 32 [ I Art. 3° - Definigdes; d . P ¢ &
ey para as demals;
At 39 [
at 7 . * Transmiss3o periddica de dados de produtos
at 10 [
. N acabados sob demanda;
at 16 N Art. 1-9 (demais) - Transmissao de ) . L
at 21 dados: * Sistema Informatizado obrigatério apenas a
at 20 ! laboratdrios credenciados para registro de
At 33 [ andlises fiscais, de controle e de orientagéo;
At 34 [
At 3s [
at 14 Alterado de 6 meses para 1 ano o prazo para
at 20 Art. 39 - Prazo para adequagao; habilitagdo na REBLAS pelos prestadores de
At 20 [ I servigos
At 41 I
At 35 - Inciso 1V [N ; 5 crrieitac A
. Art. 32 - Desvios nao sujeitos a . o ,.
At 1 I Retirado apenas o termo “aspecto” do texto;
At 23 [ contraprova;
At 13 I
At 17 [ N . . ~
at 25 Art. 31 - Custos para realizagdo de Retirado do texto final por recomendacdo da
art 24 [ analises fiscais. Procuradoria Federal junto a Anvisa.
o 5 10 5 2 25 30 35 40 45

21


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTBmNGE3ZWYtNDZjMC00YTNiLTk3YmItNGY5Mjk2MjEwY2VlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Contribuicoes

Avaliacio @ Aceita @Erro de interpretacio @ Fora do escopo @ Mo aceita @ NEo contém contribuicdio @ Pardalmente aceita @ Questionamento

e u Consulta Publica Proposta final
Art 3 ]
Art. 6°
Art 8° Art. 4° - Necessidade de habilitagao Acatado:  serd  obrigatério  apenas  bara
At 22 na REBLAS de laboratérios ndo i s P P
Art 5° . prestadores de servigos;
. prestadores de servigos;

Art. 97
Art 10 . . . - .

- Acatada a maioria, porém havia restricoes legais
Art 32 Art. 3° - Definigdes; . 2 < =
At para as demais;
Art. 39
AL TS * Transmissao periddica de dados de produtos
Art. 10

. L acabados sob demanda;

Art 16 Art. 1-9 (demais) - Transmissao de ) . .
a1 dados: * Sistema Informatizado obrigatério apenas a
At 30 ! laboratdrios credenciados para registro de
Art 33 analises fiscais, de controle e de orientagao;
Art. 34
At 35 [
at 14 Alterado de 6 meses para 1 ano o prazo para
at 20 N Art. 39 - Prazo para adequagao; habilitacgdo na REBLAS pelos prestadores de
At 29 I servicos
At 41 I

art. 25 - Inciso IV || NN : = A N
e Art. 32 - Desvios n3o sujeitos a

Retirado apenas o termo “aspecto” do texto;

contraprova;
Art. 31 - Custos para realizagdo de Retirado do texto final por recomendagdo da
analises fiscais. Procuradoria Federal junto a Anvisa.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTBmNGE3ZWYtNDZjMC00YTNiLTk3YmItNGY5Mjk2MjEwY2VlIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Categorias de

produtos

Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:

Agrotoxices, Alimentos*, Cosméticos,
Embalagens, Hemoderivados, Insumos

Farmacéuticos, Medicamentos, Produtos
de Cannabis, Produtos para Saude,
Saneantes e Vacinas.

* Alimentos: nao esta previsto na proposta o credenciamento de laboratérios privados para
analises fiscais e de controle. No entanto, foi prevista a possibilidade de credenciamento de
laboratdrios publicos, conforme prevé o Decreto-Lei n2 986/1969.
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Aplicabilidade
da proposta

aos
laboratorios

Requisitos previstos

Autoavaliacdo segundo Guia 25/2019
Habilitacdo na REBLAS

Credenciamento

Criada necessidade de autorizacao prévia para
iniciar as atividades (realizacao de analises
para fins de liberacdo de lotes comerciais)

Uso de sistema informatizado disponibilizado
pela Anvisa e INCQS

Transmissao de dados analiticos de produtos
acabados quando demandado

Inspecgao prévia pela Anvisa ou laboratério
oficial®

Aplicabilidade aos laboratorios

Sim
Sim
Opcional3

Habilitacao REBLAS
(recomendacdo PIC/S)

Analises fiscais, de
controle e de
orientacao (se
credenciado)

Sim

Apenas para fins de
credenciamento

Sim
Opcional

Automatico?3

N/A

Analises fiscais,
de controle e de
orientacao

N/A

Nao

Sim
Opcional

Nao*

Nao

Nao

Sim

Nao

1. prevista na RDC 11/2012, art. 24. Diretrizes foram estabelecidas no Guia 25/2019 (contribuicGes: de 22/08/19 até 17/02/2020).

2. apenas medicamentos e IFAs.
3. desde que ndo haja conflito de interesses.

4. considerados excepcionalmente credenciados quando ndo houver laboratdrio oficial ou credenciado disponivel (vide art. 20).

5. laboratérios serdo inspecionados como forma de monitoramento (arts. 24-26) mediante critérios de risco, além da necessidade de

licenciamento.
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http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403915

Peticionamento,

prazos e
renovacoes

Aplicabilidade aos laboratodrios?

Peticionamento

Peticionamento para concessao

inicial Sim Sim, exceto EQFAR?
Priorizacao de analises Nao Sim
Concessao automatica Em 60 dias Nao
Validade 4 anos 4 anos
Renovagao automatica Em 60 dias? Nao

1. Os laboratérios que ndo realizem prestacdo de servicos ndo necessitam de peticionamento para o funcionamento.

2. Somente para categorias de medicamentos e insumos farmacéuticos.

3. Desde que cumprido o requisito previsto no Art. 22: peticionamento no lapso temporal compreendido entre 6 (seis) e 3
(trés) meses antes do vencimento.
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Aplicabilidade
da proposta

aos detentores
de produtos

Prestadores de servicos contratados deverao fazer
parte da REBLAS;

Regras aplicaveis aos programas de monitoramento
(ex. tornar dados publicos quando finalizadas as
apuracoes de suspeita de ilicito);

Regras para analises fiscais (ex. coletas, realizacao
de provas e contraprovas);

Transmissao de dados analiticos quando
solicitados.
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Importante

ressaltar que:

Nao estda sendo criada a obrigatoriedade de novos
ensaios analiticos (sao mantidos os requisitos exigidos
nas normas especificas vigentes);

Nao altera as regras e normas pré-mercado ou qualquer
outra (vide regulamentos impactados nas disposicoes
finais da proposta);

Visa aperfeicoar o pos-mercado, tendo em vista a
simplificacao do pré-mercado que vem sendo realizada
(ex. dispensas de registros, aprovacoes condicionais,
ampliacdo dos prazos de validade de registros etc.).
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Impactos para

o setor
produtivo

Nao foram identificados novos impactos que nao
tenham sido previamente mapeados na AlR.

Principais impactos alegados foram considerados e
motivaram alteracdes, nomeadamente:

 Mantida obrigatoriedade apenas de prestadores de
servico serem habilitados na REBLAS (foram
excetuados laboratodrios dos fabricantes e demais);

* Transmissao de dados analiticos por demanda da
Anvisa em vez de rotineiro.
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Analises fiscais:

outros
esclarecimentos

As regras para analises fiscais estao definidas na Lei n¢®
6.437/1977 e que ndo ha possibilidade de se alterar Leis por
meio de atos infralegais, como RDC.

A Lei n? 6.437/1977 garante o exercicio do contraditério
durante a apuracao de um possivel ilicito, tais como a
apresentacao de defesas durante o processo de investigacao
de possivel irregularidade e a possibilidade de indicacao de
um perito da empresa interessada para presenciar as analises
realizadas pelos laboratorios oficiais.

No que tange a escolha do método analitico a ser utilizado
pelo laboratorio em uma analise fiscal, devem ser seguidos os
critérios previstos no art. 33 da RDC n2 11/2012.

A Lei 6.437/1977 prevé também que, se houver concordancia
dos peritos, pode ser adotado outro método analitico distinto
do utilizado inicialmente na apuracao da suspeita de ilicito.
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Programas de
monitoramento pos-
mercado baseados em
risco



Criacao do
monitoramento

de rotina

Nivel 1: Indicadores
que consideram
dados coletados,

histarico dos

responsdveis pelo
produto, risco
intrinseco, gueixas,
marketshare et

Possivel desfecho: Abertura de processo
administrativo sanitario para apuracao do ilicito
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Monitoramento
dos laboratorios,

importadoras,
distribuidoras e
fabricantes

Serao construidos indicadores de desempenho (KPIl) com
alertas automaticos para possiveis irregularidades de a)
laboratédrios; b) produtos e; c) fabricantes;

Os indicadores podem auxiliar no gerenciamento de
acoes sanitarias, tais como na determinacao do envio de
dados analiticos, periodicidade de inspecdes, acoes de
fiscalizacao e outras medidas de simplificacao;

Monitoramento da adocao de normas (ex. nitrosaminas,
produtos da Cannabis) — coleta de dados é de
fundamental relevancia;

Os dados e indicadores serao compartilhados com as
Vigilancias Sanitarias Locais (projeto em andamento).
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Exemplos de

monitoramento
nivel 2

Correlation

Correlation of 2nd derivatives

Correlation around matching peaks

Correlation of 2nd derivatives around matching peaks
Correlation of 2nd derivatives around reference’s major peak
Number of matching peaks

04437
0.0000
0.0000
0.0000
-0.0409

Wavelength (o)

Toe — Relereoce — Sampe

160
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Disposicoes Transitorias e
Guias Publicados



» Os laboratdrios analiticos prestadores de servicos tém
um prazo de 1 ano, a partir da data de vigéncia desta
Resolucao, para se habilitarem na REBLAS.

» As habilitacdes na REBLAS vigentes até a data da vigéncia
desta Resolucao continuam validas pelo periodo e
escopo previamente concedido nos termos da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 12, de 16 de fevereiro de
2012.
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Guias

Data da Data final para Art. relacionados da

publicacao contribuicoes CP 632/19

Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte,

Guian219 Recepcao e Destinacao de Amostras para Analises
= . . < 06/03/2019 16/09/2019 Art. 27
versao 2 Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de /03/ /09/ r
Vigilancia Sanitaria
Guia TQ 25 Guia para elaboracao de Relaté,ri.o de Avaliacao de 07/08/2019 17/02/2020 Alinea “@” do irlciso
versao 1 Laboratdrios Analiticos lll do Art. 8
Guia n2 32 Guia para Avaliacao de Conflito de Interesses em 18/12/2019 18/07/2020 Art. 29

versao 1 Laboratorios Analiticos Credenciados

6 meses da data da
disponibilizacao do Art. 6°
webservice

Sem numero Guia para transmissao de dados analiticos via Em
definido webservice!l elaboragao

1. Sera realizado um piloto com a participacdo de empresas voluntarias. Depois dos testes, o guia serd publicado e a solicitacdo de dados podera ser iniciada
em cerca de 6 meses. Os produtos e prazos serao estipulados em Instrucdo normativa.
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http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392904
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/392904
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403915
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/403915
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar-legislacao/413260
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar-legislacao/413260

Esclarecimentos sobre as

manifestacoes orais
realizadas na ROP 02/2020



Esclarecimentos sobre as manifestagoes orais realizadas na ROP 02/2020

Manifestacao

A proposta nao estava totalmente
alinhada a discussao anterior.

Nao foi publicada a versao da IN, que
traria o racional da proposta.

O setor regulado ndo “tem
visibilidade” sobre a proposta. Foi
argumentado que seria necessario

mais tempo para avaliacao da minuta
de RDC.

Contraponto da area técnica

As alteracdes feitas na proposta em relacdao a transmissao de dados e
habilitagdao na REBLAS foram discutidas durante a reuniao publica realizada em
agosto de 2019. O setor trouxe propostas adicionais, conforme pode ser
observado no trecho que se inicia em 1h55min da 2° reunido publica. Apesar
do posicionamento inicial da Gelas ser contrario, as propostas
foram reconsideradas e o texto foi ajustado de acordo com as sugestdes do
setor.

Na 2° reunido publica foi discutida uma lista de produtos prioritarios para
monitoramento. Como a previsao de transmissao compulséria de dados
rotineiramente foi alterada a pedido das associa¢des, foi optado por promover
nova discussao sobre a lista em momento oportuno, considerando novos
dados eventualmente disponiveis.

As propostas mencionadas na sustentacao oral foram
exaustivamente discutidas com o setor produtivo. As alteracdes realizadas na
proposta foram no sentido de atender demandas do setor.


https://youtu.be/BDgnNs1Mj7g
https://youtu.be/BDgnNs1Mj7g

Esclarecimentos sobre as manifestagoes orais realizadas na ROP 02/2020

Manifestacao Contraponto da area técnica

A Anvisa atualmente nao inspeciona os laboratdrios que sao habilitados na
REBLAS e a acreditacdao pelo INMETRO nao é pré-requisito para que

As regras fragilizam os critérios para | |aporatérios prestadores de servicos ou qualquer outro que analise produtos
habilitacdo dos laboratorios na sujeitos a Vigilancia Sanitaria exergam suas atividades. Portanto, ndo procede a
REBLAS, sendo que entende ser alegacdo de que se estd diminuindo o controle exercido sobre os laboratdrios

necessaria inspecao previa de analiticos devido a ndo obrigatoriedade de acreditacdo do INMETRO. Ao
laboratdrios. Alega que gera contrario, o que se pretende é aumentar o controle de laboratérios que
inseguranca regulatdria, tendo em atualmente necessitam apenas de licenciamento sanitario para
vista que nao sao realizadas inspe¢des funcionamento.

da Anvisa. Comparou os resultados das
fiscalizacBes realizadas pela Vigilancia | As regras para funcionamento de laboratorios permanecem inalteradas e os

Sanitaria e pelo INMETRO. laboratdrios prestadores de servigo continuardo sendo inspecionados pela
Vigilancia Sanitaria para fins de licenciamento, além da regulacao adicional da
Anvisa que inclui a possibilidade da Agéncia inspeciona-los e da autoavaliagao.

Envio sistematico de amostras dos Nao foram apresentados argumentos de forma a sustentar a afirmacao. Os
produtos comercializados pelo setor beneficios da coleta de dados foram amplamente discutidos na Analise de
ndao aumenta a seguranca do setor. Impacto Regulatério e nos relatérios das contribuicdes.



Esclarecimentos sobre as manifestagoes orais realizadas na ROP 02/2020

Manifestacao

Dados utilizados na AIR foram
subsidiados em dados da OMS de
medicamentos.

Dados requisitados pela futura IN ja
sao requeridos pela RDC 288.

Contraponto da area técnica

Os dados abrangem o mercado nacional, independentemente de terem sido
publicados pela OMS ou identificados na literatura.

Procede que os dados da OMS sao referentes aos produtos médicos e os dados
da literatura referentes a medicamentos. No entanto, foram levantados dados
especificos referentes a cosméticos, que demonstram que mais de 40% das
amostras analisadas pelos laboratorios oficiais foram reprovadas.

Foi realizada a segmentacao dos dados dos resultados analiticos obtidos em
amostras de cosméticos em programas de monitoramento, excluindo
resultados de analises fiscais. Esses dados demonstraram que cerca de 25%
dos cosméticos que nao sao objetos de investigacdes sao reprovados em
analises de monitoramento pelos laboratdrios oficiais.

A RDC 288/19 versa sobre requisitos pré-mercado, que ndo guardam relacao
com atividades e com os dados gerados no pés-mercado. Portanto, ndo ha
sobreposicdo entre a RDC 288/19 e a proposta de regulacdo de atividades pds-
mercado.



Esclarecimentos sobre as manifestagoes orais realizadas na ROP 02/2020

Manifestacao

Envio de dados cria burocratizagcao e
nao resolve os problemas de produtos
de baixa qualidade e falsificacdo. Foi
alegado que esses dados e
metodologias analiticas sao enviados
guando realizadas analises fiscais para
fins de contraprovas. Foram listados os
produtos repelentes, protetores
solares e alisantes capilares discutidos
em audiéncia publica.

Foi alegado que a associacao teve
acesso ao texto da minuta de RDC na
reunido publica, e que desconhecia
seu conteudo. Alega que quando foi
analisada, gerou muita duvida porque
nao era clara.

Contraponto da area técnica

A alegacao nao é clara e mistura conceitos técnicos pertinentes a metodologias
analiticas e apresentacdo de dados previstos em regulamentos pré-mercado
com 0s requisitos para realizagdao de analises fiscais. Os produtos mencionados
foram apontados como produtos prioritarios pela Gelas para o monitoramento
de qualidade devido ao risco associado. Os motivos da selecao foram
apresentados na 2° reuniao publica, iniciando em 1h45min, e foi também
discutido com a Associacao responsavel pela em reuniao especifica.

A minuta foi disponibilizada com antecedéncia no Portal da Anvisa. Ademais,
o conteudo da proposta foi previamente discutido com a associacao, além do
tema ter sido apresentado em reunides publicas e webinars. As alteracdes
realizadas depois da consulta a Procuradoria Federal foram no sentido de
flexibilizar a obrigatoriedade de habilitagao na REBLAS e do envio de dados,
coadunando com as demandas apresentadas pelo setor produtivo na Consulta
Publica e também nas reunides publicas.


https://www.youtube.com/watch?v=BDgnNs1Mj7g&feature=youtu.be

Esclarecimentos sobre as manifestagoes orais realizadas na ROP 02/2020

Manifestacao

Alegou que a apresentacao realizada
em Dicol gerou mais duvidas sobre o
tema.

Alegou que a apresentagao gerou
duvidas, tendo em vista que seria
necessario um prazo maior para
avaliar a minuta de RDC. Disse que o
tempo foi insuficiente para realizacao
de analise detalhada.
Comentou que conforme a AIR, o
custo da implementag¢ao da norma
deveria ser repassado ao consumidor.
Esse repasse nao seria possivel devido
ao controle de precos exercido pela
Anvisa.

Contraponto da area técnica

A apresentacao realizada foi alinhada as discussdes anteriores registradas em
video e disponiveis publicamente. Como nao foram externados os motivos
de duvidas, nao é possivel apresentar esclarecimentos adicionais.

A apresentacdo apenas proveu informacgdes aos envolvidos sobre as alteracdes
realizadas na proposta, que foram motivadas por contribui¢cdes do préprio
setor.

A alegacdo apresentada nao corresponde ao texto da AIR.

Ademais, a sustentacao havia perdido o objeto previamente, uma vez que a
previsao do custeio das analises fiscais pelo setor produtivo foi excluida da
minuta de RDC por recomendacao da Procuradoria Federal. Essa informacao é
clara no relatdrio de contribui¢cdes e também foi incluida
na apresentacdo (slide 16) realizada na ROP 02/2020.



Esclarecimentos sobre as manifestagoes orais realizadas na ROP 02/2020

Manifestacao Contraponto da area técnica

Foi informado que os dados poderiam
ser obtidos mediante solicitacao a
gualquer momento, referindo-se ao
texto inicial da CP 632/19.

O apontamento foi desnecessario, tendo em vista que essa sugestao ja havia
sido incorporada ao texto da minuta disponibilizada previamente. Essa
alteracdo foi amplamente discutida no relatdrio de avaliacdao das contribuicoes.

A solicitacdao de prazo nao se justifica, tendo em vista que todas as alegacoes
apresentadas ja haviam sido previamente discutidas. Ademais, € entendimento
da GELAS que o tempo ja transcorrido foi suficiente para avaliacdo do
conteudo final da proposta.

Solicitacao de mais prazo.

Alegacao de que os laboratodrios
analiticos prestadores de servicos e os
das industrias possuem diferencas,
tendo em vista que ja existe um
controle maior dos laboratorios
existentes dentro das industrias.

A alegacao ja havia sido considerada na minuta de RDC nos termos das
contribuicdes da prépria Associacao (2° reunido publica - inicio em 1h55min) e
foi ressaltada na apresentacdo realizada pela Gelas na ROP 02/2020 (slide 22).



https://youtu.be/BDgnNs1Mj7g
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5391173/Apresenta%C3%A7%C3%A3o+na+Dicol+-+CP+632+de+2019+-+Laborat%C3%B3rios+Anal%C3%ADticos/b66c984c-a106-4b68-a6c4-75725d12a9b8

Esclarecimentos sobre as manifestagoes orais realizadas na ROP 02/2020

Manifestacao Contraponto da area técnica

Cabe esclarecer que o texto inicial submetido a Consulta Publica nao
corresponde na integra a minuta de RDC disponibilizada, uma vez que o
objetivo das Consultas Publicas é justamente discutir textos de

Alegacao de que o texto inicial foi regulamentacao propostos e coletar contribuicdes para que sejam feitos os
alterado e que o texto final foi ajustes necessarios. Dessa forma, nao é obrigatdrio, ou mesmo é esperado,
diferente. gue em processos regulatorios com ampla participacao, o texto inicial

submetido a Consulta Publica seja exatamente o texto final. Ademais, foram
seguidos os ritos das Boas Praticas Regulatdrias e as alteracdes realizadas nao
se desviaram do conteudo inicialmente proposto e discutido.



Duvidas encaminhadas pelo
formulario tornado publico



Respostas as duvidas recebidas pelo formulario eletronico

Duvida

Respostas

1) O credenciamento realizado pelo INCQS
credenciara os laboratérios para realizarem analises
no nivel nacional?

O INCQS é uma instituicao federal. Portanto, os
laboratdrios credenciados por ele poderao realizar analises
fiscais para todo o territério nacional

2) Os laboratdrios ja habilitados na Reblas terao
seus processos para credenciamento agilizados?

Nao. As habilitacdes vigentes na data da publicacao
permanecerao validas até o seu vencimento.

46



Respostas de duvidas
encaminhadas pelo
formulario — em ordem
cronologica de recebimento



. Preparacao de um documentos contendo as respostas as perguntas recebidas
nesse webinar;

. Atualizar o relatorio de participagao na Consulta Publica;

. Encaminhar processo a Segunda Diretoria;

. Se aprovado em deliberacao da Diretoria Colegiada e Publicada a RDC:

Publicacao de manual para peticionamento eletrénico;

Treinamentos via webinars (videos serao disponibilizados no canal da
Anvisa no Youtube);

Inicio da supervisao dos laboratérios habilitados e inspecdes para
credenciamento;

Testes piloto do webservice com a participacao de empresas voluntarias
(inicio dos testes em cerca de 1 ano);

Publicacdao de guia para transmissao de dados e abertura de prazo para
contribuicoes;

Publicacao de IN’s elencando produtos e prazos;

Acompanhamento pos-norma (ex-post), incluindo dos dados transmitidos
dos lotes de produtos da Cannabis (Art. 67. da RDC 327/19)




