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APRESENTACAO
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A Anvisa tem a competéncia de coordenar, em todo o pais, a Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia
Sanitdria e a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas). Atuando nessa area, a Agéncia tem a
missdao de promover o desenvolvimento de atividades laboratoriais como parte das acdes de vigilancia sanitaria
gue visam a seguranca, a qualidade e a confiabilidade dos resultados analiticos. Esta atuacdo busca alcancar a

exceléncia na regulacdo e na coordenacdo das redes e sistemas laboratoriais analiticos de interesse da vigilancia
sanitaria.
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As Bibliotecas sao documentos que reinem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque
Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboracao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitdria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Reqgularizacdo de servicos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria e boas praticas

1.1. Organizacdo da Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude
(REBLAS)

RDC 928/2024 - Critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o
credenciamento de laboratdrios analiticos que realizam analises em produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Guia n2 51, versdo 2, de 27/09/2022 - Guia para execucdo de andlise fiscal de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Guia n2 58, versdo 3, de 01/09/2023 - Guia para o fornecimento de dados regulatérios aos laboratérios da
Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria e laboratérios credenciados para avaliagdo da
qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

1.2. Requisitos Sanitarios para amostras e analises laboratoriais de produtos e
servigos sob o regime da vigilancia sanitaria

Guia n? 19, versdo 3, de 06/01/2022 — Guia para coleta, acondicionamento, transporte, recepgdo e

destinacdo de amostras para analises laboratoriais no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1.3. Requisitos para Funcionamento de laboratorios analiticos

Tema Regulatério 7.1 da Agenda Regulatdria 2024/2025: Revisdo das Boas Praticas para Laboratérios
de Controle de Qualidade.

RDC 512/2021 - Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade.

Portaria de Consolidacdo 04/2017 (Consolidacdo das normas sobre os sistemas e os subsistemas do
Sistema Unico de Satde) — Anexo II: Sistema Nacional de Laboratérios de Satide Publica (SISLAB).

PRT MS 3202/2007 - Regulamenta o incentivo financeiro destinado aos Laboratérios Centrais de Saude
Publica - LACEN, para a execucdo das a¢oes de vigilancia sanitaria, na forma do Bloco de Financiamento
de Vigilancia em Saude.

Portaria de Consolidacdo 06/2017 (Consolidacdo das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acdes e os servicos de satde do Sistema Unico de Satde) — Secdo | do CAPITULO
[l DO TITULO IV (Do Incentivo Financeiro Destinado aos Laboratdrios Centrais de Satde Publica — Lacen’s
para a Execugdo das AcGes de Vigilancia Sanitdria; Anexo XLII (Classificagdo dos Lacen’s de acordo com o
porte); Anexo XLIII (Sistema de Gestdo da Qualidade); Anexo XLIV (Critérios para classificacdo dos
Laboratdrios Centrais em niveis); Anexo XLV (Proposta de repasse mensal do FINLACEN; Anexo XLVI
(Transferéncia as unidades federadas para aplicagdo no FINLACEN-VISA); Anexo XLVII (Transferéncia ao
INCQS para aplicacdo no FINLACEN-VISA).

Guia n? 25, versdo 3, de 06/01/2022 - Guia para elaborac¢do de Relatério de Avaliacdo de Laboratérios
Analiticos.

Guia n? 32, versdo 3, de 06/01/2022 - Guia para Avaliacdo de conflitos de interesse em Laboratérios
Analiticos credenciados.
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Guia n2 58, versdo 3, de 01/09/2023 - Guia para o fornecimento de dados regulatérios aos laboratérios da
Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitdria e laboratérios credenciados para avaliacdo da
qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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