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Agenda 
regulatória



http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930
Guia para coleta 

de amostras



Histórico da 
proposta (CP 

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

novembro de 2016 foi proposta uma 4° versão da 

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

sem registros da motivação, foi incluída uma nova 

versão de minuta (5° versão), que foi 

encaminhada à DIMON em 23/11/2018. Após 

extinção da DIMON, processo retornou à área 

téncia para reavaliação.

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

possibilidade de credenciamento de laboratórios privados para análises 

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

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

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

3° minuta de RDC no processo.

Iniciado o processo 

25351.787359/2011-34 
pela extinta GGLAS e 

apensada proposta de 
regulação com 87 artigos. 

Tema estava previsto na 

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

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

proposta.

Parecer de maio de 2013 

apontou que análises fiscais e 
de controle somente podem ser 

realizadas por laboratórios 
públicos, e não por laboratórios 

particulares. Credenciamento 

permitido apenas para 
laboratórios públicos.

Enviada proposta ao MS para 

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

possibilidade de credenciamento de 
laboratórios privados para 

realização das análises fiscais
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Impacto dos 
Produtos de 
Qualidade 

inferior

Adaptado de OMS, 2017



Complexidade
da cadeia de 
produção e 
distribuição

Adaptado de OMS, 2018



Ocorrências dos 
Produtos de 
Qualidade 

inferior

Adaptado de OMS, 2018



Prevalência dos 
Produtos de 
Qualidade 

inferior

Adaptado de OZAWA et al., 2018.

Nota: 1 em cada 10 produtos comercializados e consumidos em países de baixa e média renda são de baixa qualidade ou falsificados (OMS, 2018)



Prevalência dos 
Produtos de 
Qualidade 

inferior

Adaptado de OZAWA et al., 2018.

Nota: 1 em cada 10 produtos comercializados e consumidos em países de baixa e média renda são de baixa qualidade ou falsificados (OMS, 2018)



Painel analítico: resultados dos laboratórios 

oficiais

https://app.powerbi.com/reports/273b516d-84be-4b3d-8c2a-92f0b0742f94/ReportSectiondc8291d186db15d225d5?pbi_source=PowerPoint
https://app.powerbi.com/reports/273b516d-84be-4b3d-8c2a-92f0b0742f94/ReportSectiondc8291d186db15d225d5?pbi_source=PowerPoint


Painel analítico: resultados dos laboratórios 

oficiais

~20%

https://app.powerbi.com/reports/273b516d-84be-4b3d-8c2a-92f0b0742f94/ReportSectiondc8291d186db15d225d5?pbi_source=PowerPoint
https://app.powerbi.com/reports/273b516d-84be-4b3d-8c2a-92f0b0742f94/ReportSectiondc8291d186db15d225d5?pbi_source=PowerPoint


Testes 
insatisfatórios

em 
medicamentos



DAD0S GERAIS –
Testes 

insatisfatórios em 
porcentagens
(2015-2019)

37,14%

2,26%

2,27%

2,73%

3,67%

3,78%

4,68%

12,60%

30,87%

Outros

Determinação de cloro residual livre

Análise de resíduos de agrotóxicos

Determinação de pH

Pesquisa de matérias estranhas

Determinação cor aparente

Contagem de bactérias

Coliformes

Análise de rotulagem



Combate à 
comercialização
de Produtos de 

Qualidade 
inferior

Adaptado de OMS, 2018



Impacto dos 
Produtos de 
Qualidade 

inferior

Adaptado de OMS, 2018



Problemas
mapeados: Rede 

Reblas

Normas publicadas pela Anvisa que citam a REBLAS

Distribuição geográfica dos laboratórios REBLAS

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

Evolução do total de normas publicadas pela Anvisa mencionando a REBLAS

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYzgxODE4NTQtODM2ZS00NGExLTliZjAtNGFhYWQ4YjBmMDNkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYzgxODE4NTQtODM2ZS00NGExLTliZjAtNGFhYWQ4YjBmMDNkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Problemas
mapeados: 

RNLVISA (ex. 
PROVEME)



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

Problemas
mapeados: 
resultados
analíticos

Resultados das análises realizadas no PROVEME

• Segundo parecer da procuradoria, não cabe contraprova para ensaios de rotulagem (apenas verificação de conformidade de textos).
• Custos e dificuldades da Visas em coletarem amostras fiscais.
• Menos de 40% das amostras coletadas foram testadas.



Problemas
estruturados em 

uma árvore



Propotas de 
soluções

estruturada em 
uma árvore



Comparativo das 
propostas, 

considerando as 
soluções

propostas



Alternativas para 
lidar com o 
problema

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

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

• Opção recomendada: normativa, por se tratar de lacunas
regulatórias.
Nota: Recomendação da OMS é que sejam empregados laboratórios nacionais de
controle de qualidade capazes de conduzir análises de controle e fiscais para apoiar as
ações da autoridade sanitária (OMS, 2010, 2017b).



Requisitos para o 
funcionamento
de laboratórios

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

I. ser legalmente constituído;

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

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

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

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

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

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

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

§ 2º O inciso II não se aplica aos laboratórios oficiais.



Reestruturação
da REBLAS



Requisitos para o 
funcionamento
de laboratórios

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

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

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

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

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

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

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

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



Fluxograma de 
atividades da 

nova rede



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

Alteração na
forma como os
programas são

realizados



Criação do 
Monitoramento 

de rotina



Impactos para o 
setor produtivo



Impactos para a 
Anvisa



Impactos para o 
SNVS

• O impacto nos demais atores está descrito na AIR



Riscos internos: 
Recursos 
humanos



Riscos internos: 
orçamento



Alteração das 
contribuições

enviadas



Alteração das 
contribuições

enviadas



Próxima etapa

.

Reunião Pública em 03/06/2019

Consolidar as contribuições e elaborar relatório

Iniciar a coleta de informações para monitoramento de mercado

Retomar os programas de monitoramento


