Legismap Roncarati
Anvisa publica normas para laboratérios analiticos

RDC reune conjunto de critérios e requisitos exigidos de laboratérios analiticos para
funcionamento, habilitacao na Reblas e credenciamento

Foi publicada no Didrio Oficial da Uniao (D.O.U.) desta quinta-feira (28/5) a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 390/2020, que estabelece regras para o funcionamento de laboratérios

analiticos, os procedimentos para a sua habilitacdo na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Saude (Reblas) e o seu credenciamento para a realizacdo de andlises de orientacao, de controle e
fiscais em produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

A RDC se aplica aos detentores de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria,
aos laboratérios analiticos localizados em territério nacional e as demais empresas responsaveis
pela qualidade, seguranca e eficicia dos produtos que chegam até o consumidor final.

A norma redne um conjunto de critérios e requisitos exigidos de laboratérios que realizam ensaios
de controle de qualidade, tais como ter documentacdao em dia (licencas e alvaras), possuir
equipamentos, infraestrutura, instalacdes e recursos humanos necessarios, cumprir com as Boas
Praticas de Laboratérios de Controle de Qualidade, ter responsavel técnico devidamente habilitado
pelo conselho de classe profissional, bem como realizar autoavaliacao.

Outra disposicao da RDC é que os laboratérios analiticos prestadores de servicos devem estar
habilitados na Reblas para realizar ensaios de controle de qualidade em produtos acabados, além
de transmitir os dados dos ensaios a Anvisa, conforme definido em Instrucdo Normativa.

A Resolucao ainda dispoe sobre as regras, os requisitos e os procedimentos para que a Anvisa e os
laboratérios oficiais credenciem outros laboratérios analiticos publicos ou privados para realizar
analises de orientacdo, de controle e fiscais.

Alguns exemplos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que devem passar por controles
laboratoriais sdo medicamentos, hemoderivados, alimentos, saneantes, cosméticos e produtos para
higiene pessoal, além de produtos usados em servicos de salde, entre varios outros.

Além dos critérios, requisitos e procedimentos para funcionamento, habilitacdo
na Reblas e credenciamento, a RDC 390/2020 traz informacdes sobre o monitoramento dos
laboratdrios, a realizacdo de andlises fiscais e os resultados de ensaios analiticos.

Confira a integra da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 390/2020.

Fonte: ANVISA, em 29.05.2020
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