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Publicado relatério de gestao da area de laboratorios

Material traz balanco de acoes realizadas em 2019, em diversas frentes de trabalho.

Ja estd disponivel no portal da Anvisa o Relatério de Gestao 2019 da Geréncia de Laboratérios de
Saude Publica (Gelas), que traz o balanco das atividades realizadas em diversas frentes de
trabalho. Além do andamento de acdes previstas no Planejamento Estratégico 2016-2019, a
publicacao apresenta informacdes sobre auditorias internas e externas, analises fiscais,
participacao em eventos internacionais e dados da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Saude (Reblas).

Também compdem o material um quadro sobre a situacao de cada tema da &rea de laboratérios
incluido na Agenda Regulatéria 2017-2020, dados sobre atos normativos e guias publicados,
assinatura de acordos de cooperacdo técnica e cursos de capacitacao desenvolvidos, além de
acbes de reestruturacdo e perspectivas para 2020, entre outros tépicos.

Ampliacao da rede

Em 2019, a Reblas ganhou 25 novas unidades habilitadas pela Anvisa, o que fez a rede passar de
162 para 187 laboratérios, representando um aumento de 15,5%. A maioria das habilitagdes foi de
laboratérios instalados no estado de S&o Paulo (13), seguido do Rio Grande do Sul (4) e Parand
(3).

Quantidade de laboratérios habilitados na Reblas por estado, em 2019.
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De acordo com a Anvisa, a Reblas é constituida por laboratérios analiticos, publicos ou privados,
capazes de oferecer servicos sanitdrios com qualidade, confiabilidade, seguranca e rastreabilidade.
As unidades sao habilitadas para realizar andlises de amostras de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria, tais como medicamentos, alimentos, agrotéxicos, produtos para a salde, cosméticos,
entre outros.

Metas alcancadas

O relatério informa também o percentual de conclusao de 26 itens previstos no Planejamento
Estratégico da Anvisa 2016-2019, referentes ao Projeto 9 (P9), centrado na analise e na
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reestruturacdo do modelo das redes brasileiras de laboratérios. De acordo com o documento, 17
das 26 metas do P9 foram alcancadas (100%), representando 65% de execucdo. Outros oito itens
ficaram com percentual de conclusao entre 25% e 75%. Apenas uma acao nao foi executada em
20109.

Entre os itens concluidos estao a elaboracao de Andlise de Impacto Regulatério sobre
caracteristicas e dificuldades das redes de laboratérios e as alternativas regulatérias; organizacao
da fila de peticOes da Reblas e criacdo de um painel de acompanhamento dos status dos pedidos;
publicacao de documentos de orientacao aos servicos; adocao das ferramentas de tecnologia da
informacado (Tl) e digitalizacdo de todos os documentos da area; e criacdo de um banco de
respostas de questionamentos recebidos via Sistema de Atendimento da Anvisa (SAT), entre outros.

Numeros

Em relacdo as andlises fiscais, feitas pelos laboratérios oficiais para comprovar a conformidade de
produtos com as suas especificacdes de referéncia, o relatério informa que, em 2019, foram
realizadas 9.505 avaliacdes, a maior parte em alimentos (85%).

Andlises fiscais realizadas entre 01/01/2019 e 10/12/19.

Consulta Publica 632/2019

Também constam do relatério informacdes da Consulta Publica 632/2019, que tratou da
proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) sobre o funcionamento de laboratérios

analiticos. De acordo com o documento, foram realizados 11 eventos e reunides para discussao do
assunto, com a participacao de mais de mil pessoas.

Outras informacoes

O relatério traz informacoes, ainda, sobre trés publicacdes da area em 2019. Uma delas foi o Guia
19/2019, com orientacdes para coleta, acondicionamento, transporte, recepcao e destinacao de
amostras para andlises laboratoriais. Outra foi o0 Guia 25/2019, sobre elaboracao de relatério de
avaliacao de laboratérios analiticos.

A terceira publicacdo é referente a RDC 309/2019, que revogou a RDC 22/2009, norma que tornou
obrigatdria a solicitacao de acesso e aquisicao de amostras da cepa de Mycobacterium massiliense.
Também sao informadas as descricdes de outros cinco itens (guias, documentos de orientacdo e
normas) que ainda terdao andamento em 2020.

Sobre cooperacdes técnicas, a area consolidou trés acordos no ano passado e ha outros oito em
processo de estabelecimento. Ja em relacao a atividades de formacao, no ano passado houve a
realizacao de dois cursos de capacitacao internos e outras 12 apresentacoes e treinamentos
ministrados pela Gelas.

Saiba mais:
Leia na integra todas as informacdes do Relatério de Gestdo da Gelas, com o detalhamento das

acoes realizadas voltadas a reestruturacdo administrativa e ao aumento da transparéncia, além das
perspectivas para 2020.

Fonte: ANVISA, em 04.02.2020.
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http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957432/Guia%2Bn%C2%BA%2B19-2019%2B-%2Bvers%C3%A3o%2B2.pdf/43c1ad08-004b-4665-881d-6da2177e1f54
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957432/Guia%2Bn%C2%BA%2B19-2019%2B-%2Bvers%C3%A3o%2B2.pdf/43c1ad08-004b-4665-881d-6da2177e1f54
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5595269/Guia_Avalia_LabAnalitico_final.pdf/fa9eae56-c6b5-4845-bdec-5bacb5f3dc3d
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5579252/RDC_309_2019_.pdf/1d3a0838-e146-40d9-b419-c04f38464cb8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/5583613/Relatorio_de_gestao_2019___GELAS.pdf/3306cde4-15c2-45b5-94c3-10e2a6762632
http://www.tcpdf.org

