Legismap Roncarati
Confira as perguntas e respostas sobre a RDC 390/2020

Material foi elaborado com base em questées recebidas durante a Consulta Publica
632/2019 e nas duvidas recebidas pelo sistema de atendimento ao publico

Ja estd disponivel no portal da Anvisa um documento com perguntas e respostas sobre a Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) 390/2020, que estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitacdo na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas) e o
credenciamento de laboratérios que realizam andlises em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A resolucdao entra em vigor no dia 3 de agosto deste ano, com excecao das regras relacionadas ao
credenciamento de laboratérios para a realizacdo de andlises fiscais e de controle em produtos
utilizados no enfrentamento do novo coronavirus (Sars-CoV-2), que estao valendo desde a
publicacdo da norma no Diario Oficial da Unido (D.0.U.), no dia 28 de maio de 2020.

O documento de perguntas e respostas foi preparado pela Geréncia de Laboratérios de Saude
Pdblica (Gelas), vinculada a Quarta Diretoria (Dire4), com base nos questionamentos recebidos
durante eventos realizados ao longo da Consulta Pdblica 632/2019, assim como nas principais
duvidas recebidas pelo sistema de atendimento ao publico.

Saiba mais sobre a Resolucao

A RDC 390/2020 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 eficacia dos produtos que chegam até o consumidor final.

A norma reune critérios e requisitos exigidos das unidades que realizam ensaios de controle de
qualidade, tais como ter documentacao em dia (licencas e alvaras), possuir equipamentos,
infraestrutura, instalacdes e recursos humanos necessarios, cumprir com as boas praticas

de laboratérios e ter responsavel técnico habilitado pelo conselho de classe profissional, bem como
realizar autoavaliacao.

Outra disposicao da resolucao é a de que os laboratdérios analiticos prestadores de servicos devem
estar habilitados na Reblas para realizar ensaios de controle de qualidade em produtos acabados,
além de transmitir os dados desses ensaios a Anvisa.

A RDC dispde também sobre as regras, os requisitos e os procedimentos para que a Agéncia e os
laboratdrios oficiais credenciem outros laboratérios analiticos publicos ou privados para realizar
analises fiscais, de orientacao e de controle, entre outras.

Confira aqui o documento de perguntas e respostas sobre a RDC 390/2020.

Leia mais:

Anvisa publica normas para laboratdrios analiticos

Fonte: ANVISA, em 08.07.2020
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33860/0/FAQ+-+RDC+390-2020/c1773cb1-9343-4baa-aef3-34e426131324
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/392930
http://portal.anvisa.gov.br/contato
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33860/0/FAQ+-+RDC+390-2020/c1773cb1-9343-4baa-aef3-34e426131324
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5896404&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=anvisa-publica-normas-para-laboratorios-analiticos&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DAnvisa%2Bpublica%2Bnormas%2Bpara%2Blaborat%25C3%25B3rios%2Banal%25C3%25ADticos%2B%2B%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
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