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Adaptado de OZAWA et al., 2018.

Nota: 1 em cada 10 produtos comercializados e consumidos em paises de baixa e média renda sdo de baixa qualidade ou falsificados (OMS, 2018)
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FIG. 2: POR EM MARCHA A ESTRATEGIA DE PREVENCAOQ, DETECAO E RESPOSTA
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Publicagbes que citaram a REBLAS

PublicagGes vigentes

Publicacdes que mantém mengdo & REBLAS

Evolugédo do total de normas publicadas pela Anvisa mencionando a REBLAS ,
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Normas publicadas pela Anvisa que citam a REBLAS

Problemas
mapeados: Rede
MEER

29 2% 2%

m Mo minimo 1 vez por ano

B No minimo 1 vez a cada 2 anos

B No minimo 1vez a cada 3 anos
Nunca € inspecionado

m NEo sabe informar

m1vez em 18 anos

W 1lvez acads 4anos

W Isento (publico)

Distribui¢do geogrdfica dos laboratdrios REBLAS

Periodicidade de inspegdo pela vigildncia sanitdria para fins de licenciamento dos laboratdrios REBLAS
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Perfil analitico da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitéria - RNLVISA )

Area de atuacdo Tipo de ensaio Busque o tipo de ensaio

Todos 7 Todos v

Problemas
mapeados:

RNLVISA

Area de atuacdo
-

Tipo de ensaio

Ensaio

Laboratério

Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Servicos de Saude

Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Servicos de Salde

Servicos de Saude

Servicos de Salde

Servicos de Saude
Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Nutri¢do enteral e parenteral
Nutri¢do enteral e parenteral
Controle de infeccBes

Concentrado Polieletrolitico para

Dialise (CPHD)

Medicamentos manipulados
Medicamentos manipulados
Medicamentos manipulados

Nutricdo enteral e parenteral

Qualidade do leite humano
ordenhado pasteurizado de
bancos de leite humano

Nutricdo enteral e parenteral

Ar interior

Agua para dislise
Agua para dialise
Agua para dialise

Analise da composigdo nutricional
Analise da composicdo nutricional

Anélise de biologia molecular dos
mecanismos de resisténcia e para elucidacdo
de surtos

Aspecto

Caracteres organolépticos
Caracteres organolépticos
Caracteres organolépticos

Caracteristicas sensoriais (para liquidos e pos)
em nutri¢do enteral

Composicdo de acidos graxos, lactose,
proteina

Composicio nutricional parcial (sédio,
gordura total, aclicar, valor energético,
carboidratos, proteina)

Contagem de bactérias aerdbias mesdfilas
Contagem de bactérias heterotroficas
Contagem de bactérias heterotroficas
Contagem de bactérias heterotroficas

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratério Central do Estado (Lacen/PA)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratario Central do Estado (Lacen/RN)

Laboratdrio de Saude Pablica Dr. Cysneiros
(Lacen/GQ)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Laboratario Central de Sadde Publica (Lacen/SC)

Laboratario Municipal de Recife
Fundagédo de Saude Parreiras Horta (Lacen/SE)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Carida - INFCAC Cindacia Neowalda Coae - Bincnae

Laboratério Central de Saude Puiblica ... Av. Marechal Mascarenhas de Moraes... Vitoria lacen@saude.es.gov.br Rodrigo Ribeiro Rodrigues

Laboratorio Central do Estado (Lacen/. Rua 19 de novembro, 1945 - Primaver.. Teresina diretoria@lacen.pi.gov.br; patologia@... 86) 3216-3657 WALT NE DE CARVALHO GONCALVES
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Perfil analitico da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitéria - RNLVISA )

Area de atuacdo Tipo de ensaio Busque o tipo de ensaio

Todos Todos v

Problemas
mapeados:

RNLVISA

Area de atuacdo
-

Tipo de ensaio

Ensaio

Laboratério

Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Servicos de Saude

Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Servicos de Salde

Servicos de Saude

Servicos de Salde

Servicos de Saude
Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Nutri¢do enteral e parenteral
Nutri¢do enteral e parenteral
Controle de infeccBes

Concentrado Polieletrolitico para

Dialise (CPHD)

Medicamentos manipulados
Medicamentos manipulados
Medicamentos manipulados

Nutricdo enteral e parenteral

Qualidade do leite humano
ordenhado pasteurizado de
bancos de leite humano

Nutricdo enteral e parenteral

Ar interior

Agua para dislise
Agua para dialise
Agua para dialise

Analise da composigdo nutricional
Analise da composicdo nutricional

Anélise de biologia molecular dos
mecanismos de resisténcia e para elucidacdo
de surtos

Aspecto

Caracteres organolépticos
Caracteres organolépticos
Caracteres organolépticos

Caracteristicas sensoriais (para liquidos e pos)
em nutri¢do enteral

Composicdo de acidos graxos, lactose,
proteina

Composicio nutricional parcial (sédio,
gordura total, aclicar, valor energético,
carboidratos, proteina)

Contagem de bactérias aerdbias mesdfilas
Contagem de bactérias heterotroficas
Contagem de bactérias heterotroficas
Contagem de bactérias heterotroficas

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratério Central do Estado (Lacen/PA)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratario Central do Estado (Lacen/RN)

Laboratdrio de Saude Pablica Dr. Cysneiros
(Lacen/GQ)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Laboratario Central de Sadde Publica (Lacen/SC)

Laboratario Municipal de Recife
Fundagédo de Saude Parreiras Horta (Lacen/SE)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Carida - INFCAC Cindacia Neowalda Coae - Bincnae

Laboratério Central de Saude Puiblica ... Av. Marechal Mascarenhas de Moraes... Vitoria lacen@saude.es.gov.br Rodrigo Ribeiro Rodrigues

Laboratorio Central do Estado (Lacen/. Rua 19 de novembro, 1945 - Primaver.. Teresina diretoria@lacen.pi.gov.br; patologia@... 86) 3216-3657 WALT NE DE CARVALHO GONCALVES
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Perfil analitico da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitéria - RNLVISA )

Area de atuacdo Tipo de ensaio Busque o tipo de ensaio

Todos 7 Todos W

Problemas
mapeados:

RNLVISA

Area de atuacdo
-

Tipo de ensaio

Ensaio

Laboratério

Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Servicos de Saude

Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Servicos de Salde

Servicos de Saude

Servicos de Salde

Servicos de Saude
Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Nutri¢do enteral e parenteral
Nutri¢do enteral e parenteral
Controle de infeccBes

Concentrado Polieletrolitico para

Dialise (CPHD)

Medicamentos manipulados
Medicamentos manipulados
Medicamentos manipulados

Nutricdo enteral e parenteral

Qualidade do leite humano
ordenhado pasteurizado de
bancos de leite humano

Nutricdo enteral e parenteral

Ar interior

Agua para dislise
Agua para dialise
Agua para dialise

Analise da composigdo nutricional
Analise da composicdo nutricional

Anélise de biologia molecular dos
mecanismos de resisténcia e para elucidacdo
de surtos

Aspecto

Caracteres organolépticos
Caracteres organolépticos
Caracteres organolépticos

Caracteristicas sensoriais (para liquidos e pos)
em nutri¢do enteral

Composicdo de acidos graxos, lactose,
proteina

Composicio nutricional parcial (sédio,
gordura total, aclicar, valor energético,
carboidratos, proteina)

Contagem de bactérias aerdbias mesdfilas
Contagem de bactérias heterotroficas
Contagem de bactérias heterotroficas
Contagem de bactérias heterotroficas

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratério Central do Estado (Lacen/PA)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratario Central do Estado (Lacen/RN)

Laboratdrio de Saude Pablica Dr. Cysneiros
(Lacen/GQ)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Laboratario Central de Sadde Publica (Lacen/SC)

Laboratario Municipal de Recife
Fundagédo de Saude Parreiras Horta (Lacen/SE)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Carida - INFCAC Cindacia Neowalda Coae - Bincnae

Laboratério Central de Saude Puiblica ... Av. Marechal Mascarenhas de Moraes... Vitoria lacen@saude.es.gov.br Rodrigo Ribeiro Rodrigues

Laboratorio Central do Estado (Lacen/. Rua 19 de novembro, 1945 - Primaver.. Teresina diretoria@lacen.pi.gov.br; patologia@... 86) 3216-3657 WALT NE DE CARVALHO GONCALVES
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Problemas
mapeados:

RNLVISA

Perfil analitico da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria - RNLVISA

Area de atuacdo

Todos

Laboratorio Central de Salde Publica ...

Laboratorio Central do Estado (Lacen/.

Tipo de ensaio

Todos

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes...

Rua 19 de novembro

1945 - Primaver..

Vitoria

Teresina

Busque o tipo de ensaio

Area de atuacdo
-

Tipo de ensaio

Ensaio

Laboratério

Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Servicos de Saude

Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Servicos de Salde

Servicos de Saude

Servicos de Salde

Servicos de Saude
Servigos de Saude
Servicos de Saude
Servigos de Saude

Nutri¢do enteral e parenteral
Nutri¢do enteral e parenteral
Controle de infeccBes

Concentrado Polieletrolitico para

Dialise (CPHD)

Medicamentos manipulados
Medicamentos manipulados
Medicamentos manipulados

Nutricdo enteral e parenteral

Qualidade do leite humano
ordenhado pasteurizado de
bancos de leite humano

Nutricdo enteral e parenteral

Ar interior

Agua para dislise
Agua para dialise
Agua para dialise

Analise da composigdo nutricional
Analise da composicdo nutricional

Anélise de biologia molecular dos
mecanismos de resisténcia e para elucidacdo
de surtos

Aspecto

Caracteres organolépticos
Caracteres organolépticos
Caracteres organolépticos

Caracteristicas sensoriais (para liquidos e pos)
em nutri¢do enteral

Composicdo de acidos graxos, lactose,
proteina

Composicio nutricional parcial (sédio,
gordura total, aclicar, valor energético,
carboidratos, proteina)

Contagem de bactérias aerdbias mesdfilas
Contagem de bactérias heterotroficas
Contagem de bactérias heterotroficas
Contagem de bactérias heterotroficas

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratério Central do Estado (Lacen/PA)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL
Laboratario Central do Estado (Lacen/RN)

Laboratdrio de Saude Pablica Dr. Cysneiros
(Lacen/GQ)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Adolfo Lutz - IAL

Laboratario Central de Sadde Publica (Lacen/SC)

Laboratario Municipal de Recife
Fundagédo de Saude Parreiras Horta (Lacen/SE)
Instituto Adolfo Lutz - IAL

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Carida - INFCAC Cindacia Neowalda Coae - Bincnae

Rodrigo Ribeiro Rodrigues
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R51.800.000,00
R$1.600.000,00 —
R51.400.000,00
R$1.200.000,00
R51.000.000,00

R$8B00.000,00
R$600.000,00
R$400.000,00 |:|
R$200.000,00
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Problemas
mapeados:

EValor da Carta Acordo @ Valor Pago (RS)

RNLVISA (ex.
PROVEME)
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Problemas

mapeados:

resultados
analiticos

Unif.de doses unitarias por unif. De contetdo por...

Teste de Friabilidade (comprimidos)

Substancias Relacionadas

Doseamento de principio ativo por HPLC; Analise de Rotulagem...

Doseamento de principio ativo por HPLC

Doseamento de principio ativo por espectrofotometria no...
Doseamento de principio ativo por espectrofotometria no...

Dissolucdo por Espectrofotometria; Analise de Rotulagem...

Dissolugdo por Espectrofotometria; Analise de Rotulagem Primaria
Dissolucao por Espectrofotometria
Anélise de Rotulagem Secundaria

Analise de Rotulagem Primaria; Andlise de Rotulagem Secundaria

Anélise de Rotulagem Primaria e Secundaria; Dissolucdo por...

Analise de Rotulagem Primaria e Secundaria; Analise de...

Analise de Rotulagem Primaria e Secundaria

Andlise de Rotulagem Primaria

Andlise de Aspecto; Dissolucdo por Espectrofotometria
Analise de Aspecto; Determinacdo de Volume/Volume Médio
Anélise de Aspecto; Anélise de Rotulagem Secundaria

Analise de Aspecto

| 25

[ |
B
H 1

| 19

B 4
H
o
H 1

| 11

Resultados das andlises realizadas no PROVEME

* Segundo parecer da procuradoria, ndo cabe contraprova para ensaios de rotulagem (apenas verificacdo 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 arvore

Dificuldade de obtencdo de resultados analiticos adequados para monitoramento de mercado e apuragdo de ilicitos

wi s gz;:;liwl?;d?jr;:ldos Con‘l:):icl\i!s c;on?l e Rl':ztgll_ziéao ‘Ii.:s Danos a Saude Falta de conhecimento Falta de garantias da Dg:;f:g;‘:: Eﬁfgf?::r
-2 laboratérios n:aREBLAS u:lidade inferiore em ro_r.as.:)e nas R cicdade e oo do= R ricsicia dos extemas, judiciais e de
E . 4 ) P = e Economia produtos comercializados produtos comercializado o - 1
@ desorganizada e longa falsificados para fins comerciais orgdos de controle.
=]

g i i

E Frequente ineficicia AIEoc.usto [ RIS Uso dos regulam entos Estimulo a Daqoaln:agem dOP:aIS F2E —

. publica, devido aos custos das ; e sua inclusdo entre paises com Concorréncia
o de medidas ar ; vigentes para protelar as comercializagdo de -
o 2ar anadlises e frequente necessidades h fbe . B grande quantidade de desleal
sanitarias medidas sanitarias pertinentes produtos irregulares ) : .
de contraprovas k!:rrod utos de qualidade inferior \§

wvi

m .

E Limitagdo numeérica e de Desarticulagdo das Demora na Indisponibilidade de Dificuldade de Nio equalizacio do

w capacitacdo de recursos atividades de apuracdode recursos ou de formas didlogo entre os nL'lmero?ie demg:ndase Subutilizacdo de parte Auséncia de finalidade
=] humanos no SNV5 e na fiscalizagdo e suspeitas de de custeios de analises entesdo SNV5Sea capacidade da RNLVISA dos recursos disponiveis | | sanitdra paraa REBLAS
o RNLVISA monitoramento ilicitos laboratoriais RNLVISA =

o

Falta de planejamento e de Auséncia de um programa Exigéncia de elevado nimerode Inexisténcia de ferramentas para gestdodos dados R nal adequado de
um programa de de capacitacdo continuada recursos humanos altamente laboratoriaisgerados pela RNLVISA e laboratdrios . 'oentregnvisa
contratacdo de servidores de servidores do SNVS e capacitados e constantemente ndo oficiais que possam direcionar e otimizaras RNL\?I:A SNVS 3

m no SNVS e RNLVISA ) RNLVISA y atualizados sobre técnicas analiticas atividades de monitoramento e fiscalizacdo .

Wi

=

N | [Variedade muitogranded Auséncia de f

Falta de critérios claros para as Grande variedade de an' o mwt(r).gra et o Sgtes e o Falta de critérios para selecdo
aralises Fiscais. incluindo nara B o 3 métodos analfticos, que recursos suficientes para Mz gestdo dos recursos P arem
R - y pa p. . Je_ AR demandam verificacdes ou custeio das andlises fiscais disponiveis pr k
realizacdo de contraprovas vigildnda sanitana ¥ monitorados
validacbes ede controle

~/




Medidas a serem adotas para aumentar a disponibilidade de resultados analiticos confiaveis para subsidiar as acdes de Vigildncia Sanitaria
3
10 Maior acesso a capacidade Ohte,",;au SodzEEz qu:E Convergéncia requl atéria . Il'ledunrl?lmpacln o saudle
W : e subsidiem a elaboragdo \ publica, sociedade e economia da
35 laboratorial para subsidiar as com outras autoridades dos .
= agbes devigilancia sanitaria EpTEREEEGs requisitos de qualidade R~ poduiosde
8 programas A 4 guaidade inferioroufalsificados
wi
S
3 DEFDI"IL'JI“I;BDE Bt e po Maior monitoramento de laboratdrios, Obtencdo de base rﬂl?uitﬂ R et com
populacio de dados ol empresas e produtos acarreta na para qualguermedida aF c
= o - NECESSArio para a . \ A ) - analises fiscais aos cofres
o objetivos sobre a qualidade realizacio de analises melhoria da qualidade dos produtos administrativa e agdo iblicos
‘I.llj de produtos comercializados S0 comercializados judicial subsequente pu
~ ©
solugdes -
u a
estruturada em €3
= ] Caréncia de capacidade laboratorial para
u m a a’ rVO re _: E moniteramento e apuragao deilicitos
=3
=
o
St
(%] Estabelecer requlamento técnico adequado para Estabelecer ferramentas e indicadores Elaborarguiase documentos sohre Redefinir a forma como os
o habilitacdo e credenciamento de laboratdrios de controles e monitoramento das temasespecificos (ex.: guia para coleta programas de monitoramento
H publicos e privados (ex. criacdo de sub-redes de atividades realizadas pelos de amostras, contraprova para analises sao realizados. Criar
T
g_ E acordo com as caracteristicas dos|aboratdrios) |aboratérios habilitados de rotulagem, etc.) monitoramento de rotina
1}
&3
ta ™ E Alinharasregras brasileiras as Definir papel condizente com a relevancia Implementar sistema Redefinira responsabilidade Definirclaramente as
2 a praticadas internacionalmente, dos laboratorios pertencentes a RNLVISA informatizado para monitorar pelos custos das analises fiscais, situacies em que as
o considerando as limitagdes na habilitagdo de laboratdrios (ex. auditar resultados analiticos obtidos de forma a mitigar os impactos analises de contraprova
] locais e monitorar |laboratdrios) pelos laboratdrios habilitados para os cofres piblicos devemn ser realizadas




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

(solugoes para os problemas) 1°versio 2°versio 3°versio 4°versdo 5°versdo

Aumenta a disponibilidade de laboratdrios a disposicdo das autoridades sanitarias e a capacidade analitica, de forma
a aperfeicoar as medidas de monitoramento e fiscalizac&o.

<
<
<
<
<

0 aumento da capacidade analitica disponivel € mantido, ou seja, promovem sustentabilidade dos beneficios.
Nota: foi considerado que contratac@ies por tempo limitado (ex. editais) geram beneficios apenas temporarios.

A guantidade de laboratérios disponiveis ao SNVS e respectivos ensaios permitidos sdo irrestritos (ndo ha clausulas
que limitam a adesdo de laboratdrios analiticos & nova rede de laboratorios)

Se bem gerido, pode reduzir o tempo necessario para realizagdo de analises fiscais e consequentemente, o tempo
que produtos ficam interditados aguardando apuragfo de eventual ilicito.

Aperfeicoa a produgio de subsidios robustos e tempestivos para adoc@o de medidas sanitarias e legais cabiveis.

CO m p a rat |VO d as Estabelece mecanismos para viahilizar programas de monitoramento de rotina da qualidade dos produtos sujeitos
a vigildncia sanitaria.

p ro p N ta S ) Envolve os laboratdrios oficiais nas atividades de credenciamento/habilitacdo dos laboratdrios privados, reforgando
consi d eran d O as a relevancia da RNLVISA para saude pablica.

S O | U (; 6 e S Estabelece mecanismos de controles da atividade dos laboratdrios, incluindo a possibilidade de descredenciamentao.

pro postas Confere autonomia ao SNVS para escolha de laboratdrios responsaveis por analises fiscais e estabelece a
possibilidade de contestac@o de resultados analiticos suspeitos gerados pelos laboratcrios credenciados.

Estabelece regras para realizagdo de contraprova, de modo a evitar medidas do regulado meramente protelatdrias.

Permite a geragdo e agrupamento de dados quantitativos e qualitativos para elaboragdo de indicadores do
desempenho dos laboratdrios credenciados, de fabricantes e de produtos comercializados.

Simplifica, fortalece e estabelece uma finalidade sanitaria 4 rede de laboratérios REBLAS (atualiza a RDC 12/2012).

Cria ferramenta para supervisdo dos laboratdrios analiticos que permitam monitorar as atividades realizadas pelos
laboratdrios e consequentemente, a qualidade de produtos comercializados

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

Reduz custos para os cofres publicos na realizacBo das analises fiscails e de monitoramento.

> [ | % | > [ | % [>|x |[€|>x|x|[€|<|&|x
> | | > [€]> |>|> x> |><|[€|<|<|x
3 % | X [ 3% %% %% | |x % || ]|>x]|x
SO T e e e 1 I S I S I S . S e 3
> [ | % [ % [ % %% % |x[x || |&|x

Estabelece regras para coibir conflitos de interesse.




Alternativas para
lidar com o

problema

A autorregulacao € uma opcao nao regulatdria que consiste na
adocao, por parte do setor produtivo, de cddigos e acdes para
enfrentar o problema regulatério ou parte de suas causas raizes.

Corregulacao, ou seja, a regulacao por parte da industria de seus
proprios padroes com respaldo legal.

Opc¢ao recomendada: normativa, por se tratar de lacunas
regulatdrias.

Nota: Recomendacdo da OMS é que sejam empregados laboratérios nacionais de
controle de qualidade capazes de conduzir analises de controle e fiscais para apoiar as

acoes da autoridade sanitaria (OMS, 2010, 2017b).




Requisitos para o
funcionamento

de laboratorios

Art. 4° O laboratdrio analitico que realiza analises em produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria deve:

l. ser legalmente constituido;

1. estar habilitado na sub-rede da Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em
Saude (REBLAS) e no escopo correspondentes a sua atuagao;

1. possuir o0s equipamentos, infraestrutura, instalacdes e recursos humanos
necessarios para a realizacao dos ensaios analiticos do seu escopo de atuacgao;

V. cumprir com as Boas Praticas de Laboratorios de Controle da Qualidade, nos
termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 16 de fevereiro de 2012;

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

VI. possuir as licencas ambiental e do corpo de bombeiros e as demais licencas e
autorizacdes exigidas pela legislacao federal, distrital, estadual e municipal,;

VII. possuir licenca ou alvara sanitario emitido por 6rgao da Vigilancia Sanitaria do
Estado, Distrito Federal ou Municipio.

§ 12 O estabelecimento integrante da Administracao Publica ou por ela instituido independe
da licenca ou alvara previsto no inciso VIl para funcionamento, ficando sujeito, porém, as
demais exigéncias.

§ 22 Oinciso Il ndo se aplica aos laboratdrios oficiais.



Reestruturacao

da REBLAS

Sub-rede

REBLAS -
Licenciado

REBLAS -
Credenciado

REBLAS -
EQFAR

*  reqguisito previsto na RDC 12/2012 [ANVISA, 2012a); *¥ requisito previsto na RDC 112012 (ANVISA, 2012b); ¥#* requisito previsto na RDC 67/2016

(ANVISA, 20163).

Categorias de
produtos

Alimentos, Agrotoxicos;
Cosmeéticos, Saneantes;
Insumos Farmacéuticos;
Medicamentos; Produtos
para Saude;
Hemoderivados e Vacinas

Agrotoxicos; Cosmeéticos,
Saneantes; Insumos
Farmacéuticos;
Medicamentos; Produtos
para Saude;
Hemoderivados e Vacinas

Medicamentos e insumos
farmacéuticos

Requisitos sanitarios

Licenca sanitaria®; utilizacdo
de sistema de
gerenciamento laboratorial;

Licenca sanitaria®; Inspecdo
previa realizada pela Anvisa
ou laboratario oficial
publico (INCQS e LACENs)**;
utilizacdo de sistema de
gerenciamento laboratorial;

Licenga sanitaria®; Inspecao
previa realizada pela
Anvisa®***; utilizacdo de
sistema de gerenciamento
laboratorial;

Analises permitidas

Ensaios de controle de
gualidade

Analises de orientacao, de
controle e fiscais.

Serao habilitados
automaticamente para
realizacao de ensaios de
controle de qualidade

Analises de orientacao, de
controle e fiscais
(automatico);



Requisitos para o
funcionamento

de laboratorios

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

l. formulario de peticao disponivel na area de peticionamento da ANVISA preenchido e
assinado pelos responsaveis técnicos e legais;

. copia do contrato social, da ata de constituicao registrada na junta comercial ou do
ato constitutivo (lei, decreto ou portaria de criacao) atualizados;

II. comprovante da implantacdao do Sistema de Gestao da Qualidade Laboratorial no
escopo a ser habilitado, podendo ser:

a) Arquivo de Informacdes do Laboratério contendo as informagdes descritas em guia
publicado pela ANVISA;
b) acreditacdo pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade

Industrial - INMETRO; ou

c) relatdrio de inspecdao com resultado satisfatorio que tenha sido conduzida pela ANVISA
ou Laboratodrio Oficial.

Paragrafo unico. A ANVISA pode requisitar, a qualquer momento, documentacdao complementar,
bem como realizar inspecdes in loco para confirmacao das informacdes prestadas pelo
interessado.
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Eleborar insrumento de
selecdo ou contratagan de

dent.'f:ar IJFDdUt?S eempresas aborator nscontendo Selecionar laboratario de acordo com
objetos do moniteramento regr & (Edital, TED etc.) requistos do edita s
(matriz de risco) Aquisigao das amostras de produtos

Pagamento do lazoratdrio

Laudo arquivado para compor | I

avaliacdodo programa Amostra aprovada?

Alteracdo na
forma como os | I

sim
d frdn) \
re a | I Za d O S Registrovisual & suficiente Resuttados analitic os regisrados Laboratdrio realiza
parademonstrar a suposta Avalizgdo da Arvisase o laudo aende em sktema informatizado as analises
imegularidade? requisitas previemente estabelecidos
]
sim ] @ ndo
ndo U
Abrir dossié de Avaliar os motivos da amastrar ser D
investigacdo ecitar o considerada insatistatir ia - o
detentor do produto para, nae Notificar o laboratorio e
Cas0query apresentar solicitar correcan
contradicorio
Realizar inspecio no detentor do produt o Coleta de amostrasfecais Seguir etapas descritasna Figura 16

(fabricante ou import ador) S8 neces=ro




Nivel 1: Avaliagbes do
historico do detentor,
risco intrinseco e

Nivel 2: Utilizacdo de inspecdovisual do
dispositivos portateis produto (incluindo
ou equipamentos de rotulagem)
baixo custo para
iseprévia de

Criacao do
Monitoramento

de rotina

Possivel desfecho: Abertura de processo
administrativo sanitario para apurac¢ao do ilicito




Impactos para o
setor produtivo

Aumento da confianca do
consumidor nos produtos
em funcado da divulgacao de
informacgdes sobre a
gualidade de produtos.

Reducdo do tempo para
apuracao de ilicito
(desinterdicao mais rapida
de lotes de produtos que
comprovem possuir
qgualidade).

Abertura de novo nicho de
mercado aos labratdrios
analiticos (realizacao de
analises de orientacao,
fiscais e de controle).

Disponsibilizagdo de sistema
de gestado laboratorial, sem
custos, aos laboratorios
analiticos.

Impactos administrativos
da interpretacao e
adequacao as novas regras
(ex. habilitacao
compulséria de
laboratdrios).

Envio de dados via
webservice pelos
laboratorios analiticos que
ndo adotarem o sistema de
gestdo de laboratorios
disponibilizado.

Custos eventuais para
realizacdo da primeira
analise em amostras fiscais
(responsavel pelo
produto).



Impactos para a

Anvisa

Aumento da capacidade de
monitoramento da Agéncia

Maior efetividade e
agilidade das agtes de
fiscalizacdo

Reducdo dos esforgos
necessarios para realizagdo
de analises fiscaisede
monitoramento

Promove maiorseguranca
dos produtos
comercializados

Acumula dados relevantes
para promover atividades
mais acertivas de regulagao

Impactos administrativos
da interpretacdo e
adequacdo as novas regras
(habilitagdo compulsdria).

Carga administrativa
devido anecessidade de
habilitagdo compulscria
dos laboratorios que
realizam analises em
produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria
Mecessidade de
recomposicdo do quadro
de servidores da GELAS

MNecessidade de
investimento em
adaptagoes de sistemas
informatizados



Impactos para o
SNVS

Maior disponibilidade de
laboratérios para subsidiar
suas atividades

Maior agilidade na apuracao
de suspeitas de ilicitos,
possibilitando respostas mais
ageis a situacoes de risco e as
demandas judiciais, do
Ministério Publico e de
orgdos de controle

Possibilidade de demandar
que os custos com analises
fiscais sejam de
responsabilidade do
responsavel pelo produto

Criacdo de ferramentas de
controle e previsdo para ndao
realizacao de contraprovas
quando a solicitacdo é
meramente protelatoria

* O impacto nos demais atores esta descrito na AIR

Apesar de ndo se tratar de
requisito inovador, havera
necessidade de adequacao
de alguns dos entes locais
do SNVS que ainda nao
inspecionam e emitem
licencas sanitarias aos
laboratorios analiticos (vide
grafico 11)

Necessidade de capacitacdo
de servidores no novo
regulamento
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R$3.500.000,00
R$3.000.000,00
R$2.500.000,00
R$2.000.000,00
R$1.500.000,00

Riscos internos:
R$1.000.000,00

orcamento

R$500.000,00

RS0,00
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
s Orcamento | R$1.048.255,80  R51.801.000,00 RS2.046.350,00 RS52.981.812,00 RS1.266.789,45 RS$104.000,00 R&80.00:0,00 RS80.000,00
s R ealizado R5732.367,29 R5543.08262 R51.543.901,45 RS510597,60 R5149.764,55 R554.008,74 RS$70.250,00 R54.000,00

Realizado

e Jrgcamento




Alteracao das
contribuicdes

IVIEER

B3 Consulta: funcionamento delabc X [ FormSus x 4+
C @ Nao seguro | formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=46031 @ 3 v B2 - H
Apps K] Microsoft Office [ GELAS B Laborstérios Analiti.. ) Power Bl B Legislagio - Amvisa [ GeLas  [H] FormSus [ CAService DeskMa.. [Y Software Portal (B Whatsapp []] Geréncia deRegistr.. @ UOL - O melhor co T Moodle Amvisa  §B8 SCDP Investimentos »
“& ANVISA
T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
Consulta Publica n® 632/2019 - Funci de Formulario | Resultado | Busca Ficha | Altera Ficha | Imprimir Formulario

- FORMULARIO PARA ENVIO DE CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N° 632/2019 DA ANVISA -

Apresentacdo e orientages

di tos para o funcionamento/de laboratérios analiticos que

Por meio deste formulario, a sociedade podera contribuir com a Proposta de Resolugio da Diretoria Colegiada que estabelece os critérios, r
realizam analises em produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria .

Para compreender melhor a questéo, acesse a justificativa disponibilizada pela Anvisa e leia a proposta discutida (com o texto integral da minuta). Informacdes complementares, noticias e outros documentos relacionados ao assunto
também podem ser acessados na pagina da consulta puiblica no portal da Anvisa. Lembramos ainda que o portal trara informagdes sobre o andamento do processo depois de encerrado o prazo das contribuigGes.
Duvidas? Saiba como enviar sua contribuigdo!

Gostaria de acompanhar as contribuigdes dos outros participantes desta consulta publica? Clique aqui!

A sua manifestagdo € importante para um processo de regulamentacgéo cada vez mais participativo!
- Esta consulta publica se encerra em 25/06/2019 -

Atencdo: Ao final do formuldrio, € possivel anexar um arguivo para subsidiar a contribuigéo. Caso seja necessario anexar um arquivo com mais de 2 MB, favor encaminha-lo para gelas@anvisa.gov.br, identificando-se com o nome e CPF do respondente do formulario. Este e-mail devera ser
usado EXCLUSIVAMENTE para envio de arquivos com mais de 2 MB. N&o serfio aceitas contribuicdes realizadas por e-mail.

* preenchimento Obrigatério

Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piblico’ ndo devem ser dados de sua intimil e
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulirio.




BZ Consulta: funcionamento de labc X Iﬁ: FormSus X ] Pégina Inicial do Microsoft Office X | Gl Email - Nelio.Aquino@anvisa.go X +

< C  ® Naoseguro | formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=46031 e % &

D Apps [ Microsoft Office  Efb GELAS BJ Laboratorios Analiti.. ol Power Bl BJ Legislagao - Anvisa [ GELas [@ FormSus [ CAService DeskMa.. [ Software Portal (@

Referéndias bibliograficas: (Visivel 30 publico)
Se desejar, indique abaixo referncias bibliograficas que subsidiem sua argumentagdo.

Iﬁ' ... FormSus .. - Google Chrome = O x
Alte ra é o) d as ® Nao seguro | formsus.datasus.gov.br/site/popup_contat.. &
g: Y Consulta Publica n® 632/2019 - Funcionamento de laboratérios analiticos
. . ~ Nome:
C O n t r I b u | O e S Vocé deseja incluir um arquive para subsidiar a sua contribuigio? *(Visivel a0 piblico) ’_ |
Em caso positivo, um campo para anexar o arquivo ao formulario sera apresentado no final desta ficha. Email:
. Caso o arquivo a ser anexado tenha tamanho superior a 2MB, o encaminhe para o e-mail desta Consulta Publica. |
enviadas =
sim |
N3o Assunto:
Avaliacdo do formulario de Consulta Piblica Texto:
Esta € a primeira vez que vocé participa de uma consulta da Anvisa? *{Visivel ao publico)
Sim
Nao
0 que vocé achou deste formulario quanto a: (Visivel ao plblico) 2

Facilidade de utilizacio: vel 3o publica) O) E nVia r M ensagem I

Clareza dos campos e das orientacdes de preenchimento: *(Visivel ao publico)
Aspectos visuais: “(Visivel ao publico)

Se desejar, indique abaixo eventuais criticas ou sugestées de melhoria para o formulario: (Visivel a0 piblico)

@Gravar

Atencdo: Ao gravar aguarde a tela de confirmacdo. Somente se aparecer a mensagem de confirmagdo seus dades terdo side gravados.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.
Paginalde1l




Proxima etapa

Reuniao Publica em 03/06/2019
Consolidar as contribuicdes e elaborar relatério
Iniciar a coleta de informacgdes para monitoramento de mercado

Retomar os programas de monitoramento




