ADVERTENCIA
Este texto nao substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 390, DE 26 DE MAIO DE 2020

Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habiltacdo na Reblas e o
credenciamento de laboratérios analiticos que
realizam analises em produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cdo
que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucéo
de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de maio de 2020 ,e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitacdo na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salide (Reblas) e
o credenciamento de laboratérios analiticos que realizam analises em produtos acabados
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica aos detentores dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
e aos laboratdrios analiticos localizados em territrio nacional que atuem como prestadores de
servicos ou que pertengam aos importadores, distribuidores, fracionadores, fabricantes e as
demais empresas responsaveis por garantir e zelar pela manutencao da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final.

Secéo Il
Das Definicbes

Art. 3° Para efeitos desta Resolucédo, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

I. acreditagdo: reconhecimento formal por um organismo de acreditacdo, de que um
laboratério atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser competente para realizar
suas atividades com confianca;

Il. andlise de controle - AC: analise efetuada em amostra de produtos sob o regime de
vigilancia sanitaria coletada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, apds sua entrega ao
consumo e destinada a comprovar a conformidade do produto com a férmula que deu origem ao
registro;



lll. andlise de orientacdo: analise solicitada por 6rgéos oficiais como parte de programas de
monitoramento ou a analise executada em amostras de produtos cuja natureza, forma de coleta
ou finalidade da analise ndo permita a realizagdo de andlise fiscal;

IV. andlise fiscal: analise efetuada nos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria definidos na
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, destinada a comprovar a sua conformidade com a sua
férmula original, ou em alimentos apreendidos pela autoridade fiscalizadora competente e que
servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos do Decreto-lei n° 986, de 21 de
outubro de 1969, e de seus Regulamentos;

V. auditoria: processo sistematico, realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), e documentado para avaliar a extensdo do atendimento pelos laboratérios oficiais a
requisitos especificados;

VI. autoridade sanitéria: agente publico ou servidor legalmente empossado a quem s&o
conferidas as prerrogativas inerentes ao exercicio do poder de policia sanitéria;

VII. capacidade técnica e operacional: capacidade demonstrada pelo laboratério oficial em
prover recursos adequados de infraestrutura, financeiros e humanos para realizagdo de
inspecdes em laboratdrios analiticos que pleiteiam o credenciamento;

VIIl. categorias de produtos: grupos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a saber:
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos;
Medicamentos; Produtos para Salde; Saneantes; Vacinas; Produtos de Cannabis e Alimentos,
incluindo bebidas, &guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes orgénicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

IX. controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, objetivando verificar se satisfazem os critérios de
atividade, pureza, eficacia e seguranca;

X. credenciamento: permissdo para que laboratério realize analises de orientacdo, de
controle - AC e fiscais, que se configuram em atos materiais que precedem a agéo sanitaria, ou
seja, de delegar atividade preparatéria para fins de fiscalizagdo e monitoramento dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria pelo SNVS;

XI. ensaio de controle de qualidade (ECQ): também conhecido como analise de controle de
qualidade, consiste na determinacdo de uma ou mais caracteristicas de uma amostra ou item de
ensaio, de acordo com um procedimento previamente estabelecido;

Xll. ensaio de proficiéncia: determinacdo do desempenho analitico por meio de compara¢des
interlaboratoriais, que utilizam amostras distribuidas por laboratério oficial ou por provedor que
atenda aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043;

XIll. habilitagdo: ato da Anvisa emitido em favor de um laboratério analitico, que passa a
integrar a Reblas para um escopo definido de categorias de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

XIV. inspegdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a
protecdo da saulde individual e coletiva, por meio da verificacdo in loco do cumprimento dos
marcos legal e regulatério sanitarios relacionados as atividades desenvolvidas e as condi¢bes
sanitéarias de estabelecimentos, processos e produtos;

XV. insumo farmacéutico: qualquer substancia ou composto que compde a formulacdo de
uma forma farmacéutica,;

XVI. laboratério analitico: laboratério considerado apto técnica e legalmente a realizar
analises em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XVII. laboratério oficial credenciador: é o laboratério oficial que, mediante prévia avaliagdo de
capacidade técnica e operacional realizada pela Anvisa, é considerado apto a credenciar
laboratérios analiticos e monitorar suas atividades, incluindo a revalidacdo e o cancelamento do
credenciamento;

XVIII. laboratério oficial: laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos
Estados, dos Municipios e do Distrito Federal legalmente instituido e responsavel pela realizacdo
de andlises fiscais, de controle e de orientagdo, dentre outras, em alimentos, medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, produtos para
salide, saneantes e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XIX. produto acabado: produto que tenha passado por todas as etapas de fabricagdo por
empresa ou industria pertencente a determinado ramo de atuacgéo, e que pode ser disponibilizado
ao consumidor, ou a outra empresa ou inddstria, que continuara o processo de transformacao,
até que se obtenha o produto final a ser comercializado para o consumidor final;

XX. responsavel técnico (RT): profissional legalmente habilitado, inscrito no seu conselho de
classe, que assume responsabilidade pelas atividades técnicas do laborat6rio, compativel com
a sua qualificacdo e com a area de atividade que esta sob a sua superviséo; e

XXI. sistema de gestdo da qualidade: sistema de gestdo para dirigir e controlar uma
organizagao, no que diz respeito a qualidade e a rastreabilidade dos servi¢os ofertados.



CAPITULO II
DO FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

Art. 4° O laboratério analitico prestador de servicos e o laboratério analitico pertencente
ao importador, fracionador, distribuidor, fabricante e as demais empresas responsaveis por
garantir e zelar pela manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o
consumidor final, localizados em territério nacional, que realizam ensaios de controle de
qualidade - ECQ em lotes de produtos acabados devem:

| - ser legalmente constituidos;

Il - possuir os equipamentos, infraestrutura, instalacdes e recursos humanos necessarios
para a realizagdo dos ensaios analiticos do seu escopo de atuacéo;

Il - cumprir com as Boas Préticas para Laboratérios de Controle de Qualidade previstas
na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 16 de fevereiro de 2012, e nos
regulamentos técnicos especificos de boas praticas de fabricagcdo da categoria de produto
analisado;

IV - realizar autoavaliagao anual para demonstrar o cumprimento dos requisitos técnicos
estabelecidos na RDC n° 11, de 16 de fevereiro de 2012;

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

VI - possuir as licengcas ambiental e do Corpo de Bombeiros e as demais licengas e
autorizagBes exigidas pela legislacdo federal, distrital, estadual e municipal; e

VII - possuir licenga ou alvara sanitério vigente emitido por 6rgéo da Vigilancia Sanitaria
do Estado, Distrito Federal ou Municipio.

§ 1° A autoavaliagéo prevista no inciso IV pode ser realizada seguindo as orientacdes
previstas no Guia para Elaboragdo de Relatério de Avaliagdo de Laboratérios Analiticos
publicado pela Anvisa.

§ 2° O estabelecimento integrante da Administracdo Publica ou por ela instituido
independe da licenc¢a ou alvard previsto no inciso VII para funcionamento, ficando sujeito, porém,
as demais exigéncias.

§ 3° Para fins de atendimento do inciso VII, os laboratérios analiticos pertencentes aos
estabelecimentos que realizam ensaios de controle de qualidade - ECQ como parte inerente de
suas atividades licenciadas sdo considerados regulares e independem de licenca sanitaria
especifica.

Art. 5° Os laborat6rios analiticos prestadores de servigos que realizam ensaios de controle
de qualidade — ECQ em lotes de produtos acabados devem estar habilitados na Reblas nos
escopos correspondentes as respectivas categorias de produtos analisados.

Art. 6° Os laboratérios analiticos de que trata essa resolucdo devem transmitir & Anvisa,
via webservice, os dados dos ensaios de controle de qualidade — ECQ realizados nos produtos
previstos em Instrucdo Normativa especifica.

§ 1° Os dados a serem transmitidos e os respectivos prazos serdo definidos na Instrucéo
Normativa.

§ 2° Quando os ensaios de controle de qualidade — ECQ forem realizados por laboratério
analitico prestador de servigos, a transmissdo de dados prevista no caput pode alternativamente
ser realizada pela empresa contratante.

§ 3° O disposto no caput ndo exime os laboratérios e os detentores de produtos de que
trata essa resolucdo de enviar outros dados de ensaios de controle de qualidade quando
solicitados pela ANVISA.

§ 4° O importador deve transmitir os dados analiticos obtidos de seu fornecedor quando o
produto listado em Instru¢cdo Normativa ndo for submetido a ensaios de controle de qualidade —
ECQ em laboratério analitico localizado em territério nacional.

CAPITULO IlI
DA HABILITACAO NA REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS ANALITICOS EM SAUDE -
REBLAS

Art. 7° Para habilitacdo na Reblas, o laboratorio analitico deve protocolar na Anvisa os
seguintes documentos:



| - formulério de peticdo disponivel na area de peticionamento da Anvisa preenchido e
assinado pelos responsaveis técnicos e legais; e

Il - comprovante da implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial no
escopo a ser habilitado, podendo ser:

a) Relatorio de Avaliagédo do Laboratorio Analitico elaborado conforme modelo disponivel
no Guia para Elaboragédo de Relatério de Avaliagdo de Laboratérios Analiticos publicado pela
Anvisa; ou

b) acreditacéo pelo INMETRO segundo a norma vigente ABNT NBR ISO/IEC 17025.

Paragrafo Unico. A Anvisa pode requisitar, a qualquer momento, documentagéo
complementar, bem como podem ser realizadas inspec¢des sanitarias nas instalacbes do
laboratério para confirmacgéo das informacdes prestadas pelo interessado.

Art. 8° A habilitacdo na Reblas tem como escopos de atuagéo as seguintes categorias de
produtos acabados: Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados;
Insumos Farmacéuticos; Medicamentos; Produtos para Saude; Saneantes; Vacinas; Alimentos
e Produtos de Cannabis.

Art. 9° Os pedidos de habilitagdo na Reblas sdo analisados pela Anvisa conforme ordem
cronolégica dos peticionamentos.

Paragrafo Unico. O laboratério analitico sera considerado habilitado caso ndo haja
manifestagcdo da Anvisa em até 60 dias depois da data do protocolo do pedido.

CAPITULO IV
DO CREDENCIAMENTO

Art. 10. O credenciamento de laboratérios analiticos € realizado pela Anvisa ou por
laboratdrio oficial credenciador.

Paragrafo Unico. Ndo sdo passiveis de credenciamento os laboratérios analiticos
pertencentes aos fabricantes, importadores, fracionadores e distribuidores.

Art. 11. Os laboratoérios oficiais credenciadores sao designados pela Anvisa por meio de
publicacdo de Resolucdo (RE) no Diério Oficial da Unido.

§ 1° O laboratorio oficial credenciador deve possuir capacidade técnica e operacional que
sera avaliada em auditorias periddicas realizadas pela Anvisa.

§ 2° A Resolucao (RE) prevista no caput sera revogada quando identificado que o
laboratério oficial credenciador ndo mais possui capacidade técnica e operacional.

§ 3° Na ocorréncia do previsto no § 2°, serdo mantidos, pelo periodo de vigéncia, 0s
credenciamentos previamente concedidos pelo laboratério oficial credenciador.

Art. 12. Para o credenciamento, o interessado deve protocolar junto a autoridade
credenciadora de sua escolha peticdo contendo os seguintes documentos:

| - formulario de peticdo disponivel na area de peticionamento da Anvisa preenchido e
assinado pelos responséaveis técnicos e legais;

Il - Relatério de Avaliacdo do Laboratorio Analitico elaborado conforme modelo disponivel
no Guia para Elaboracdo de Relatério de Avaliagdo de Laboratérios Analiticos publicado pela
Anvisa; e

Il - Comprovacgao de participacéo e desempenho satisfatorio em ensaios de proficiéncia.

Paragrafo unico. O credenciamento de laboratério analitico pertencente ao poder publico
independe do peticionamento previsto no caput.

Art. 13. O credenciamento do laboratério analitico sera precedido de inspe¢do pela
Anvisa ou por laboratério oficial para averiguacdo do cumprimento integral das Boas Préticas
para Laboratorio de Controle de Qualidade.

Paragrafo Unico. A realizacao da inspecao de que trata o caput podera ser descentralizada
aos entes de Vigilancias Sanitarias dos Estados, Distrito Federal e Municipios, mediante prévia
pactuacéo.

Art. 14. Os pedidos de credenciamento sdo analisados conforme ordem cronolégica dos
peticionamentos.



§ 1° A Anvisa ou o laboratério oficial credenciador poderd, de acordo com o interesse
publico, priorizar as andlises dos pedidos de laboratérios que demonstrem possuir capacidade
para atender demandas de programas de monitoramento e de analises de lotes de produtos que
estejam sob suspeitas de descumprirem requisitos de qualidade, seguranca ou eficacia.

§ 20 A Anvisa mantera disponivel no endereco
eletrdnico http://portal. ANVISA.gov.br/laboratorios-analiticos a lista atualizada dos produtos
previstos no § 1° bem como formulario eletrénico para que os laboratérios analiticos manifestem
interesse e fundamentem o pedido de priorizac&o.

§ 3° Os pedidos de priorizacdo e os pareceres da Anvisa serdo integralmente mantidos
publicos no endereco eletrdnico informado no § 2°.

Art. 15. O credenciamento possui como escopos as seguintes categorias de produtos
acabados: Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos
Farmacéuticos; Medicamentos; Produtos para Saulde; Saneantes; Vacinas; Produtos de
Cannabis e Alimentos.

§ 1° Os laboratérios credenciados sdo considerados aptos para realizarem andlises de
orientacdo, de controle - AC e fiscais nos escopos para os quais foram credenciados.

§ 2° Apenas laboratorios pertencentes ao poder publico podem ser credenciados para o
escopo de alimentos.

Art. 16. O laboratério analitico credenciado por Laboratério Central de Saude Publica
(Lacen), em um determinado Estado ou Distrito Federal, somente podera realizar analises de
orientacdo, de controle - AC e fiscais no ambito desse mesmo Estado ou Distrito Federal.

Art. 17. O laboratério analitico credenciado por Laboratério Municipal somente podera
realizar andlises de orientacéo, de controle - AC e fiscais no ambito desse mesmo Municipio.

Art. 18. Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica (EQFAR) sdo automaticamente
credenciados para as categorias de medicamentos e insumos farmacéuticos.

§ 1° O caput ndo se aplica ao EQFAR pertencente a detentores de registros, fabricantes,
importadores, fracionadores e distribuidores de medicamentos ou insumos farmacéuticos.

§ 2° O credenciamento automatico é valido enquanto o EQFAR permanecer habilitado nos
termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 23 de marc¢o de 2016, que dispde
sobre as peticbes de solicitacdo de habilitacdo, renovacdo de habilitacdo, modificacdes pds-
habilitacdo, terceirizacdo de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica e da outras providéncias.

§ 3° O EQFAR que atue como laboratdrio credenciado deve cumprir os demais requisitos
estabelecidos nesta Resolucgéo.

Art. 19. As andlises de orientacdo, de controle - AC e fiscais realizadas pelo laboratério
credenciado devem ser gerenciadas no sistema de gerenciamento de amostras laboratoriais em
vigilancia sanitaria disponibilizado pela Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS).

Art. 20. Na auséncia de capacidade analitica dos laboratérios oficiais e credenciados, o0s
laboratorios dos fabricantes, importadores, fracionadores, distribuidores e dos demais
responsaveis pelos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria podem excepcionalmente ser
considerados credenciados para realiza¢do das andlises fiscais em seus produtos que estejam
sob suspeita.

81° As andlises fiscais previstas no caput devem ser acompanhadas presencialmente pela
autoridade sanitaria e por representante de laboratério oficial, que devem lavrar ata
circunstanciada, datada e assinada pelos participantes.

§2° Quando o laboratorio analitico estiver localizado em territorio estrangeiro, a andlise
deve ser acompanhada por representante da Anvisa e do INCQS, que devem lavrar ata
circunstanciada, datada e assinada pelos participantes.

§3° Quando as andlises forem realizadas nos termos do caput, as duas partes da amostra
ou a amostra Unica previstas, respectivamente, no caput e no § 1° do art. 27 da Lei n°® 6.437, de
20 de agosto de 1977, devem permanecer em posse da autoridade sanitaria ou do laboratério
oficial, que sdo responséveis pela sua guarda até a realizacédo das analises.


http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos

) i CAPiTul_o \Y; y
DA PUBLICACAO, VIGENCIA E RENOVACAO DA HABILITACAO NA REBLAS E DO
CREDENCIAMENTO

Art. 21. A habilitacdo na Reblas e o credenciamento de laboratérios sdo concedidos
mediante publicacdo de Resolugdo em Diario Oficial da Unido, do Estado, do Distrito Federal, do
Municipio ou congénere, constando os seguintes dados:

I - nome, CNPJ e endereco do laboratdrio habilitado ou credenciado;

Il - vigéncia de 4 (quatro) anos.

§ 1° Excetuam-se do previsto no caput os laboratérios EQFAR considerados credenciados
nos termos do Art. 18 e os laboratorios previstos no art. 20.

§ 2° Os escopos habilitados e credenciados dos laboratérios sao publicados
exclusivamente no endereco eletrdnico http://portal. ANVISA.gov.br/laboratorios-analiticos.

Art. 22. Para renovacdo da habilitacdo na Reblas ou do credenciamento, deve ser
protocolada junto a autoridade competente peticdo de renovacao instruida com os documentos
iniciais atualizados, no lapso temporal compreendido entre 6 (seis) e 3 (trés) meses antes do
vencimento.

§ 1° A renovacao da habilitacdo e do credenciamento é publicada em Diério Oficial e tem
validade de 4 (quatro) anos.

§ 2° Caso o protocolo tenha sido feito no intersticio previsto no caput, a auséncia de
manifestagdo da Anvisa até a data de vencimento da habilitacdo na Reblas ensejara a sua
renovacao automatica.

83° O credenciamento ndo sera renovado automaticamente e cabe a autoridade
competente decidir pela necessidade de inspecédo sanitéria prévia.

84° As decisbes sobre as peti¢cdes previstas no caput séo publicadas em Diario Oficial.

Art. 23. O laboratério habilitado ou credenciado podera peticionar cancelamento, reducao
ou ampliacdo do seu escopo de atuagéo para as categorias de produtos de interesse.

81° Nos peticionamentos para ampliacdo de escopo, a validade da habilitagdo ou do
credenciamento inicialmente concedida € mantida e o peticionamento deve ser instruido com os
documentos necessarios para habilitacdo inicial atualizados, ficando o laboratério sujeito as
demais regras especificas previstas neste regulamento.

§2° As decisBes sobre as peti¢cdes previstas no caput séo publicadas em Diario Oficial.

CAPITULO VI
DO MONITORAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

Art. 24. A autoridade sanitaria pode, a qualquer momento, realizar inspe¢des nos
laboratorios analiticos para avaliagdo do cumprimento dos requisitos desta Resolugdo ou para
apuracao de suspeita de ilicito.

Art. 25. E facultado & autoridade sanitaria acompanhar presencialmente todas as etapas
das andlises realizadas pelos laboratérios analiticos e demandar cépias de documentos técnicos,
informacdes e registros analiticos.

Art. 26. Para apuracao de possiveis desvios ou ilicitos do laboratério analitico, a autoridade
sanitaria pode determinar que seja realizada andlise em parte restante da amostra em posse do
laboratorio analitico ou em outra amostra do mesmo lote de produto coletada para esse fim.

CAPITULO VI
DA REALIZAGAO DE ANALISES FISCAIS

Art. 27. A coleta de amostra para andlise fiscal € de competéncia exclusiva da autoridade
sanitaria e € realizada para apuracéo de suspeita de ilicito ou para fins de monitoramento da
qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 28. A escolha do laboratdrio responséavel pela analise fiscal cabe a autoridade sanitéria
responsavel pela coleta da amostra.
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§ 1° Quando as analises forem realizadas por laboratério analitico credenciado, as duas
partes da amostra ou a amostra Unica previstas, respectivamente, no caput e no § 1° do art. 27
da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, devem ser enviadas diretamente a esse
estabelecimento, excetuando-se o previsto no § 3° do art. 20.

§ 2° A escolha de laboratorio credenciado para realizacdo de andlise fiscal deve considerar
0s critérios abaixo:

| - estabelecimento credenciado responsavel pela analise que motivou a coleta de amostra
fiscal, se aplicavel;

Il - prazo necessario para realizacdo da analise;

Il - facilidade logistica para o envio das amostras.

Art. 29. O laboratério credenciado ndo deve realizar andlise fiscal em
produto do qual tenha tido ou tenha participacdo direta ou indireta no desenvolvimento,
comercializacdo, importacéo, distribuicdo, prestado consultoria a ele relacionada ou qualquer
outra relacdo que possa caracterizar conflito de interesses, incluindo quando:

| - a empresa responsavel pelo produto e o laboratério analitico credenciado possuirem
em comum socio ou membro de dire¢do ou de administracao;

Il - houver vinculo financeiro ou estatutario ou existéncia de contrato vigente de prestacao
de servicos entre o laboratorio e a empresa responsavel pelo produto;

Il - houver atuacéo, ainda que informal, de pessoa fisica envolvida no processo analitico
como procurador, consultor, assessor ou intermediario de interesse da empresa responsavel
pelo produto junto a administragao publica;

IV - houver prestacdo de servi¢cos, ainda que eventuais, por pessoa fisica envolvida no
processo analitico & empresa responsavel pelo produto;

V - 0 exercicio de atividade de pessoa fisica envolvida no processo analitico implicar em
relacdo de negdcio com pessoa fisica ou juridica que tenha interesse no resultado analitico;

VI - houver particular interesse no resultado do processo.

Paragrafo Unico. As orientacfes para avaliacdo de possiveis conflitos de interesse estao
disponiveis em guia especifico publicado pela Anvisa.

Art. 30. Nao cabe realizacdo de andlises fiscais ou de contraprova para confirmar
irregularidades relacionadas a rotulagem, presenca de materiais estranhos, inviolabilidade de
embalagens ou qualquer outra irregularidade que ndo guarde relacdo direta com a férmula ou
especificacdo original do produto e que possa ser evidenciada visualmente ou por registros
fotograficos pela autoridade sanitaria ou pelo laboratério analitico.

Paragrafo Unico. A empresa notificada pela autoridade sanitaria, discordando da avaliacao
conclusiva prevista no caput, podera requerer revisédo, apresentando seus motivos no prazo de
15 dias diretamente a autoridade sanitaria que a notificou da irregularidade.

CAPITULO VIII
DOS RESULTADOS DOS ENSAIOS ANALITICOS OBTIDOS PARA FINS DE
MONITORAMENTO DE MERCADO

Art. 31. Os resultados dos ensaios analiticos obtidos em programas especiais de
monitoramento de mercado e em atividades de monitoramento e fiscalizacdo de rotina devem
ser tornados publicos pela autoridade sanitéria responsavel.

Paragrafo Unico. Os resultados analiticos insatisfatérios devem ser divulgados depois de
concluido o processo de investigacdo da suspeita de ilicito, sem prejuizo as demais medidas
preventivas e cautelares previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

CAPITULO IX )
DAS RESPONSABILIDADES E SANCOES

Secéo |
Das responsabilidades do laborat6rio

Art. 32. Os laboratérios devem:

| - cumprir todas as determinacdes e principios estabelecidos pela Anvisa e Vigilancias
Sanitarias Estaduais, Distrital e Municipais por meio de seus regulamentos e resolu¢des no que



diz respeito ao processo de avaliacdo da conformidade e monitoramento dos produtos sob o
regime de vigilancia sanitaria;

Il - garantir a confidencialidade absoluta no trato e na guarda das informacdes relativas ao
processo das andlises fiscais, de controle e de orientagdo, mantendo-as documentadas e
registradas em seus arquivos;

Ill - garantir a guarda adequada de amostras sob sua responsabilidade e manter as
amostras sobressalentes destinadas a analises fiscais e de orientacdo até o fim das suas
validades;

IV - manter atualizados, durante toda a vigéncia da sua habilitacdo ou credenciamento, os
seus dados cadastrais junto a Anvisa e, quando aplicavel, junto ao laboratério oficial
credenciador;

V - informar formalmente a Anvisa ou ao laboratério oficial credenciador qualquer
alteracdo que impacte as suas atividades habilitadas ou credenciadas, incluindo restricbes a sua
atuacéo impostas por autoridades nacionais ou estrangeiras; e

VI - ater-se estritamente ao escopo que lhe foi concedido na sua habilitagdo e
credenciamento em ato publicado pela Anvisa ou pelo laboratério oficial credenciador.

Secéo |l
Das sancdes e do cancelamento da habilitacdo e do credenciamento

Art. 33. A habilitagdo e o credenciamento de laboratdrio devem ser cancelados a qualquer
tempo quando identificado o descumprimento aos requisitos desta Resolucao.

Art. 34. Ensejara o cancelamento da habilitacdo e do credenciamento do laboratoério
analitico a pratica de atos que inviabilizem ou comprometam a analise fiscal, de controle - AC e
de orientacdo ou que possam deliberadamente induzir pessoas ou instituicdes a interpretacdes
equivocadas.

Art. 35. Nos casos de cancelamento, a nova habilitacdo ou credenciamento deve ser
precedido de inspecao pela autoridade sanitaria competente ou laboratério oficial.

CAP~I'TULO X
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 36. Os laboratérios analiticos tém o prazo de um ano, a partir da data de vigéncia
desta Resolucéo, para se adequarem aos termos previstos no art. 5°.

Art. 37. As habilitagbes na Reblas vigentes até a data da vigéncia desta Resolugdo
continuam validas pelo periodo e escopo previamente concedidos nos termos da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 12, de 16 de fevereiro de 2012.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 38. A ementa da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 16 de fevereiro de
2012, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Dispde sobre as Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade.” (NR)

Art. 39. O art. 1° da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 16 de fevereiro de
2012, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que dispde sobre as Boas Praticas para
Laboratorios de Controle da Qualidade”. (NR)

Art. 40. Revoga-se a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 12, de 16 de fevereiro de
2012, que dispde sobre a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS).

Art. 41. A desobediéncia ao disposto nesta Resolugéo configura infracdo sanitaria, sujeita
as penalidades previstas nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 42. Esta Resolugdo entra em vigor em 3 de agosto de 2020.



Paragrafo unico. As disposi¢8es relacionadas ao credenciamento de laboratorios publicos
e privados para a realizagdo de andlises fiscais e de controle em produtos utilizados para o
enfrentamento da emergéncia de sadde publica relacionada ao SARS-CoV2 entram em vigor na
data da publicacéo desta Resolucéo.
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