Legismap Roncarati
Laboratorios: orientag8es sobre relatdrio de avaliagédo

Documento pode ser utilizado pela autoridade sanitaria e pelos laboratérios analiticos
em atividades de autoavaliacao, qualificacao de fornecedores e em auditorias

Ja estd disponivel no portal da Anvisa a segunda versao do Guia para Elaboracao de Relatério
de Avaliacao de Laboratdrios Analiticos (Guia 25/2019). O relatério tem como principal
objetivo sistematizar e padronizar a coleta de informacdes relevantes sobre o perfil dos laboratérios
analiticos e o cumprimento das Boas Praticas de Laboratério (BPL), previstas na Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 11/2012.

O documento pode ser utilizado tanto pela autoridade sanitdria em suas atividades de inspecdo e
fiscalizacdo quanto pelos préprios laboratérios analiticos como instrumento de autoavaliacao,
qualificacao de fornecedores de servicos e em auditorias internas e externas.

O Guia foi elaborado como parte das atividades de fortalecimento da fiscalizacao e do
monitoramento pés-mercado de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria. As principais referéncias
adotadas na sua construcao foram as normas nacionais de BPL e documentos publicados pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS) e pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas).

A primeira versao do Guia é de 15 de agosto de 2019 e esteve disponivel para recebimento de
contribuicdes no periodo de 22/8/19 a 17/2/20. Na segunda versdo foram realizadas algumas
correcdes gramaticais e alteracdes no apéndice do Anexo | (Roteiro da Avaliacdo do Cumprimento
das Boas Praticas de Laboratério - BPL) visando a harmonizacdo com os guias publicados

pela Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS).

Fonte: ANVISA, em 20.04.2020
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