Legismap Roncarati
ANVISA - Nova norma sobre laboratérios analiticos entra em vigor

Norma estabelece regras para o funcionamento de laboratérios analiticos, os
procedimentos para a sua habilitacao na Reblas, entre outros

Entrou em vigor nesta segunda-feira (3/8) a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 390/2020 da
Anvisa. A norma 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 realizacao de andlises de orientacdo, de controle e fiscais
em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, entre outras.

O regulamento se aplica a detentores de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, aos laboratérios
analiticos localizados no territério nacional e as demais empresas responsaveis pela qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos que chegam até o consumidor final.

Adicionalmente, os laboratérios analiticos prestadores de servicos que realizam ensaios de controle
de qualidade em produtos acabados tém o prazo de 1 ano para se habilitar na Reblas.
O peticionamento deve ser feito pelo sistema Solicita.

Priorizacao de anadlise de pedidos de credenciamento

A RDC 390/2020 prevé a possibilidade de priorizacdo de andlise de pedidos de credenciamento de
laboratdrios que demonstrem possuir capacidade para atender demandas de programas de
monitoramento e de analises de lotes de produtos sob suspeita de descumprirem requisitos de
qualidade, seguranca ou eficacia. A fim de dar transparéncia ao processo de priorizacdo, foi
elaborado um painel que permite consultar as informacoes dos produtos priorizados e suas
especificacdes, além da lista dos pedidos de priorizacdo e os pareceres da Anvisa.

O objetivo do credenciamento é permitir que um laboratério nao integrante da Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) realize andlises de orientacao, de controle e fiscais,
que se configuram em atos materiais que precedem a acao sanitaria, ou seja, delegar atividade
preparatdria para fins de fiscalizacao e monitoramento dos protocolos sujeitos a vigilancia sanitaria
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

O Painel de priorizacao de analise dos pedidos de credenciamento esta disponivel na pagina de
Laboratérios Analiticos, na secdo de laboratérios credenciados.

Para mais informacdes, acesse o documento de Perguntas e respostas sobre o tema.
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