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Orgéao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 1.039, DE 26 DE AGOSTO DE 2026

Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para
laboratérios analiticos que realizam ensaios de controle de
qualidade em produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria,
dispoe sobre as boas praticas para laboratorios analiticos, sobre
a habilitacao na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em
Saude e sobre o credenciamento para a execugao de analises
fiscais e de controle, altera a Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 703, de 16 de maio de 2022, e revoga a Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 512, de 27 de maio de 2021, e a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 928, de 25 de
setembro de 2024.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
del999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e § 1°, do Regimento Interno, aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucao, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de agosto de 2026, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao estabelece critérios, requisitos e procedimentos aplicaveis aos
laboratoérios analiticos, publicos ou privados, que realizam ensaios de controle de qualidade em produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, referentes a:

| - Boas Praticas para Laboratorios Analiticos;
Il - habilitacao no ambito da Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (Reblas); e

[ll - credenciamento para a execucao de analises fiscais e de controle previstas na legislagao
sanitaria.

Paragrafo unico. O disposto nesta Resolucao nao isenta os laboratorios do cumprimento das
legislacdes e dos regulamentos especificos vinculados as suas areas de atuagao.

Secao

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica aos:

| - laboratérios analiticos, publicos ou privados, que realizam ensaios de controle de qualidade
em produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria e que estdo sujeitos ao licenciamento sanitario
conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n° 153, 26 de abril de 2017, e Instrucao Normativa IN n°
66, 1° de setembro de 2020, ou outras normas que vierem a substitui-las, bem como os cédigos sanitarios
locais;

Il - laboratoérios oficiais que pertencam a Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria
(RNLVISA);
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[l - laboratdrios analiticos que pertencam aos importadores, distribuidores, fracionadores,
fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e as demais empresas responsaveis por garantir e
zelar pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final; e

IV - detentores da regularizacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Paragrafo unico. O presente regulamento se aplica apenas aos estabelecimentos localizados
em territério nacional.

Secao lll
Definicoes
Art. 3° Para efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definigoes:

| - acreditacao: reconhecimento formal por um organismo de acreditacao, de que um
laboratorio atende a requisitos previamente definidos e demonstra ser competente para realizar suas
atividades com confianca;

Il - analise de controle - AC: ensaio de controle de qualidade efetuado em amostra de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria coletada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), apods sua
entrega ao consumo e destinada a comprovar a conformidade do produto com a formula que deu origem
ao reqistro;

[l - andlise de orientacao: ensaio de controle de qualidade, solicitado por orgaos oficiais,
realizado para fins de monitoramento ou investigacao sanitaria, aplicavel a amostras que nao atendam aos
requisitos para analise fiscal;

IV - analise fiscal: ensaio de controle de qualidade efetuado nos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, destinada a comprovar a sua conformidade com a sua formula original e em relagdao as
normativas vigentes;

V - auditoria: processo sistematico, independente e documentado, para obter evidéncia objetiva
e avalia-la de forma imparcial, a fim de determinar a extensdo em que os critérios de auditoria sao

atendidos: 4
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VI - autoridade sanitaria: agente publico ou servidor legalmente empossado a quem sao
conferidas as prerrogativas inerentes ao exercicio do poder de policia sanitaria;

VIl - biossegurancga: condicao de seguranga alcancada por um conjunto de agdes destinadas a
prevenir, controlar, reduzir ou eliminar os fatores de riscos inerentes as atividades que possam
comprometer a saude humana, animal e o meio ambiente;

VIII - capacidade técnica e operacional: capacidade demonstrada pelo laboratério oficial
credenciador em prover recursos adequados de infraestrutura, financeiros € humanos para realizagcao de
inspecoes em laboratoérios analiticos que pleiteiam o credenciamento;

IX - controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, objetivando verificar se satisfazem os critérios de atividade, pureza, eficacia e
segurancga;

X - credenciamento: permissao para que laboratorio que nao pertenca a RNLVISA realize
analises de controle - AC e fiscais, que se configuram em atos materiais que precedem a acao sanitaria, ou
seja, de delegar atividade preparatoria para fins de fiscalizacao e monitoramento dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

Xl - desinfeccao: processo fisico ou quimico, que destréi ou inativa a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecao de esporos bacterianos;

Xll - ensaio de controle de qualidade (ECQ): também conhecido como analise de controle de
qualidade, consiste na determinagao de uma ou mais caracteristicas de uma amostra ou item de ensaio,
de acordo com um procedimento previamente estabelecido;

Xlll - ensaio de proficiéncia: avaliagdo do desempenho do participante contra critérios
preestabelecidos por meio de comparagoes interlaboratoriais;
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XIV - esterilizacao: eliminacao total ou inviabilizagao de todos os microrganismos, incluindo os
esporos, por meio de processo fisico ou quimico;

XV - habilitacao: ato da Anvisa emitido em favor de um laboratério analitico, que passa a integrar
a Reblas para prestar servicos de controle de qualidade em lotes de produtos acabados sujeitos a
vigilancia sanitaria em um escopo definido de categorias de produtos;

XVI - inspecao sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a
protecao da saude individual e coletiva, por meio da verificagao in loco do cumprimento dos marcos legal
e regulatdrio sanitarios relacionados as atividades desenvolvidas e as condicdes sanitarias de
estabelecimentos, processos e produtos;

XVII - insumo farmacéutico: qualquer substancia ou composto que compode a formulagao de
uma forma farmacéutica;

XVIII - laboratorio analitico: estabelecimento considerado apto técnica e legalmente a realizar
ensaios de controle de qualidade em produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XIX - laboratodrio oficial: laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Uniao, dos Estados,
dos Municipios e do Distrito Federal legalmente instituido e responsavel pela realizagcao de analises fiscais,
de controle - AC e de orientacao, dentre outras, em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XX - laboratorio oficial credenciador: € o laboratorio oficial que, mediante prévia avaliagcao de
capacidade técnica e operacional realizada pela Anvisa, € considerado apto a credenciar laboratérios
analiticos e monitorar suas atividades, incluindo a revalidacao e o cancelamento do credenciamento;

XXI - licenga sanitaria/alvara sanitario. documento emitido pelo 6érgao de vigilancia sanitaria do
Sistema Unico de Saude que habilita a operagao de atividade(s) especifica(s) sujeita(s) a vigilancia sanitaria;

XXIl - nivel de biosseguranca: nivel de contencao formado por instalagoes, equipamentos de
seguranca, procedimentos e praticas laboratoriais, necessario para permitir o trabalho seguro com agentes
de risco para o homem, o animal e 0 ambiente;

XXIll - plano de gerenciamento de residuos (PGR): documento que aponta e descreve todas as  [i§&
acoes relativas ao gerenciamento dos residuos, observadas suas caracteristicas e riscos, contemplando os
aspectos referentes a geracao, identificagcao, segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, destinacao e disposicao final ambientalmente adequada, bem como as agdes de protecao a
saude publica, do trabalhador e do meio ambiente;

'l

XXIV - produto acabado: produto que tenha passado por todas as etapas de fabricagao por
empresa ou industria pertencente a determinado ramo de atuacao, e que pode ser disponibilizado ao
consumidor, ou a outra empresa ou industria, que continuara o processo de transformacao, até que se
obtenha o produto final a ser comercializado para o consumidor final,

XXV - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA). rede de laboratoérios
oficiais de saude publica que realiza analises laboratoriais relacionadas as fungdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, conforme definido na Portaria de Consolidagao GM/MS n° 4, de 28 de setembro de
2017, e suas atualizacoes;

XXVI - Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (Reblas): rede de laboratérios
prestadores de servicos que realizam ensaios de controle de qualidade - ECQ em lotes de produtos
acabados que sao habilitados pela Anvisa conforme escopos correspondentes as respectivas categorias
de produtos analisados;

XXVII - responsavel técnico (RT): profissional legalmente habilitado, inscrito no seu conselho de
classe, que assume responsabilidade pelas atividades técnicas do laboratério, compativel com a sua
qualificacao e com a area de atividade que esta sob a sua supervisao; e

XXVIII - Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ): conjunto de atividades pelas quais a
organizacao identifica seus objetivos e determina os processos e recursos necessarios para alcangar os
resultados desejados.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS GERAIS PARA O FUNCIONAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS
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Art. 4° O laboratério analitico que realiza ensaios de controle de qualidade em produtos e
servigcos sujeitos a vigilancia sanitaria deve, para seu funcionamento, cumprir com os seguintes requisitos
de Boas Praticas para Laboratérios Analiticos:

| - ser legalmente constituido;

[l - possuir licenca ou alvara sanitario vigente emitido por o6rgao da Vigilancia Sanitaria do
Estado, Distrito Federal ou Municipio, fixada em local visivel ao publico;

[ll - possuir Responsavel Técnico legalmente habilitado pelo Conselho de Classe Profissional e
formalmente designado;

IV - possuir um Sistema de Gestao da Qualidade em conformidade com os requisitos vigentes
da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibracao, ou as que vierem substitui-la;

V - realizar auditoria interna para demonstrar o cumprimento dos requisitos técnicos
estabelecidos nesta Resolucao;

VI - dispor de instalagdes localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e mantidas de forma
que sejam adequadas as atividades executadas e a protecao a saude humana, animal e ao meio ambiente;

VII - dispor e implementar um Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR), observando as
regulamentacdes federais, estaduais, do Distrito Federal e municipais;

VIII - implementar procedimentos e medidas de biosseguranca, de forma a:

a) avaliar, definir, documentar e sinalizar os niveis de biosseguranca dos ambientes e areas, com
base nas atividades desenvolvidas, nos equipamentos, instrumentos e nos agentes de risco envolvidos;

b) garantir a disponibilidade de locais, instalagdes, equipamentos e procedimentos de
segurangca e de protecao adequados ao manuseio de agentes fisicos, bioldégicos e quimicos que
representem riscos ao meio ambiente, a seguranca e a saude do trabalhador;

o

C) assegurar a execucao, 0 monitoramento, o controle e a verificagcao das operagdes de limpeza,
desinfeccao e esterilizagcdo de superficies, instalagdes, equipamentos, instrumentos e materiais, em %
conformidade com o escopo analitico e os procedimentos de biosseguranca estabelecidos;
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d) estabelecer, executar e monitorar programa especifico de controle de pragas e roedores;

e) manter sistema atualizado de gerenciamento de riscos em biossegurancga, abrangendo todas
as atividades que envolvam agentes de risco a saude humana, animal e ao meio ambiente, incluindo o
gerenciamento de residuos, com acesso garantido ao pessoal potencialmente exposto;

f) assegurar a capacitagao periodica de todos os técnicos envolvidos, por meio de treinamentos
nos procedimentos de biosseguranca exigidos pelo escopo analitico, bem como a disponibilizacao de
instrucoes escritas, atualizadas e acessiveis;

g) exigir e manter disponiveis os comprovantes atualizados de exames de saude obrigatorios
pela legislacao trabalhista e de imunizagoes requeridas para o pessoal exposto a agentes de risco; e

h) observar e cumprir as normativas estabelecidas pela Comissao de Biosseguranca em Saude
(CBS), instituida no ambito do Ministério da Saude.

IX - observar os seguintes critérios para a subcontratacao de servigos analiticos:
a) autorizacao do cliente;

b) celebracdo de contrato, com a indicagao clara das responsabilidades e do fluxo de
informacaes.

§ 1° Em caso de atualizacao da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, o laboratério tera o prazo
recomendado pela ISO para se adequar.

I- em situagcdes excepcionais, devidamente justificadas e considerando o interesse publico, a
Anvisa podera estabelecer, mediante ato especifico, prazos de transicao para adequacao dos laboratorios
aos novos requisitos, observados os principios da razoabilidade, da proporcionalidade e da seguranca
sanitaria.
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§ 2° Nos termos do inciso IV, a conformidade do laboratério aos requisitos da norma deve ser
aplicada de forma proporcional ao escopo e a natureza das analises realizadas, devendo ser apresentada
justificativa técnica fundamentada para os itens nao aplicaveis da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 ao
laboratorio.

§ 3° Os laboratérios que realizam ensaios de controle de qualidade em medicamentos e vacinas
devem cumprir com o Guia Good practices for pharmaceutical quality control laboratories da Organizagao
Mundial da Saude, anexo 4 do Technical Report Series (TRS) 1052, 2024 ou outro que vier a substitui-Lo.

§ 4° O laboratdrio oficial integrante da Administracao Publica ou por ela instituido independe da
licenca ou alvara previsto no inciso Il para funcionamento, ficando sujeito, porém, as demais exigéncias,
aferidas por meio de fiscalizacao realizada pelo 6rgao sanitario local.

§ 5° Para fins de atendimento do inciso Il os laboratérios analiticos pertencentes aos
estabelecimentos que realizam ensaios de controle de qualidade - ECQ como parte inerente de suas
atividades licenciadas sao considerados regulares e independem de licenga sanitaria especifica.

CAPITULO IlI

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA A HABILITACAO NA REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS
ANALITICOS EM SAUDE - REBLAS

Art. 5° Os laboratorios analiticos prestadores de servigcos que realizam ensaios de controle de
qualidade - ECQ em lotes de produtos acabados devem estar habilitados na Reblas nos escopos
correspondentes as respectivas categorias de produtos analisados.

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo os laboratérios da RNLVISA e
os laboratérios que realizam estudos de pesquisa e desenvolvimento para fins de regularizagao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 6° Para habilitagcao na Reblas, o laboratorio analitico deve protocolar na Anvisa os seguintes
documentos:

| - formulario de peticdo disponivel na area de peticionamento da Anvisa preenchido e assinado i
pelos responsaveis técnicos e legais; e

'l

Il - comprovante da implantagao do Sistema de Gestao da Qualidade Laboratorial no escopo a
ser habilitado, podendo ser:

a) Relatdrio de Avaliacao do Laboratorio Analitico elaborado conforme modelo disponivel na
versao vigente do Guia Anvisa n°® 25 para elaboragao de Relatorio de Avaliagao de Laboratoérios Analiticos;
ou

b) acreditagao pelo Inmetro segundo a norma vigente ABNT NBR ISO/IEC 17025.

Paragrafo unico. A Anvisa pode requisitar, a qualquer momento, documentacao complementar,
bem como podem ser realizadas inspec¢des sanitarias nas instalagdes do laboratoério para confirmagao das
informacgoes prestadas pelo interessado.

Art. 7° A habilitacdo na Reblas tem como escopos de atuagao as seguintes categorias de
produtos acabados: Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos
Farmacéuticos; Medicamentos; Dispositivos Medicos; Saneantes; Vacinas; Alimentos e Produtos de
Cannabis.

Art. 8° Os pedidos de habilitagao na Reblas sao analisados pela Anvisa conforme ordem
cronologica dos peticionamentos.

Paragrafo unico. O laboratdrio analitico sera considerado habilitado caso nao haja manifestagao
da Anvisa em até 60 (sessenta) dias depois da data do protocolo do pedido.

CAPITULO IV
DOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA O CREDENCIAMENTO

Art. 9° O credenciamento de laboratorios analiticos € realizado pela Anvisa ou por laboratério
oficial credenciador.
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Paragrafo unico. Nao sao passiveis de credenciamento os laboratdrios analiticos pertencentes
aos fabricantes, importadores, fracionadores e distribuidores.

Art. 10. Os laboratdrios oficiais credenciadores sao designados pela Anvisa por meio de
publicagcao de Resolucao (RE) no Diario Oficial da Uniao.

§ 1° O laboratorio oficial credenciador deve possuir capacidade técnica e operacional que sera
avaliada em auditorias periodicas realizadas pela Anvisa.

§ 2° A Resolucao (RE) prevista no caput deste artigo sera revogada quando identificado que o
laboratodrio oficial credenciador ndo mais possui capacidade técnica e operacional.

§ 3° Na ocorréncia do previsto no § 2° serao mantidos, pelo periodo de vigéncia, os
credenciamentos previamente concedidos pelo laboratorio oficial credenciador.

Art. 11. Para o credenciamento, o interessado deve protocolar junto a autoridade credenciadora
de sua escolha peticao contendo os seguintes documentos:

| - formulario de peticao disponivel na area de peticionamento da Anvisa preenchido e assinado
pelos responsaveis técnicos e legais;

Il - Relatério de Avaliacao do Laboratorio Analitico elaborado conforme modelo disponivel na
versao vigente do Guia Anvisa n° 25 para elaboracao de Relatorio de Avaliacao de Laboratérios Analiticos;
e

[ll - comprovagao de participacao e desempenho satisfatério em ensaios de proficiéncia.

Paragrafo unico. O credenciamento de laboratério analitico pertencente a Administragcao
Publica independe do peticionamento previsto no caput deste artigo.

Art. 12. O credenciamento do laboratério analitico sera precedido de inspecao pela Anvisa ou
por laboratoério oficial credenciador para averiguacao do cumprimento integral das Boas Praticas para
Laboratorios Analiticos.

Paragrafo unico. A realizagao da inspecao de que trata o caput deste artigo podera ser s
descentralizada aos entes de Vigilancias Sanitarias dos Estados, Distrito Federal e Municipios, mediante i
prévia pactuagao.

Iy
ki

Art. 13. Os pedidos de credenciamento sao analisados conforme ordem cronolégica dos
peticionamentos.

§ 1° A Anvisa ou o laboratorio oficial credenciador podera, de acordo com o interesse publico,
priorizar as analises dos pedidos de laboratorios que demonstrem possuir capacidade para atender
demandas de programas de monitoramento e de analises de lotes de produtos que estejam sob suspeitas
de descumprirem requisitos de qualidade, seguranca ou eficacia.

§ 2° A Anvisa mantera disponivel no Portal da Anvisa na internet a lista atualizada dos produtos
previstos no § 1°, bem como formulario eletronico para que os laboratérios analiticos manifestem interesse
e fundamentem o pedido de priorizagao.

§ 3° Os pedidos de priorizagao e os pareceres da Anvisa serao divulgados, em sua integralidade,
no Portal da Anvisa na internet.

Art. 14. O credenciamento possui como escopos as seguintes categorias de produtos e servicos:
Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes, Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos;
Medicamentos; Dispositivos Médicos; Saneantes; Vacinas; Produtos de Cannabis; Alimentos; Produtos
Fumigenos; Sangue; Células, Tecidos, Produtos de Terapias Avancadas e Servicos de Saude (agua para
hemodialise).

§ 1° Os laboratorios credenciados sao considerados aptos para realizarem analises de controle -
AC e fiscais nos escopos para os quais foram credenciados.

§ 2° Apenas laboratoérios pertencentes a Administracao Publica podem ser credenciados para o
escopo de alimentos.

Art. 15. O laboratdrio analitico credenciado pela Anvisa ou pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) podera realizar analises de controle - AC e fiscais em ambito nacional.
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Art. 16. O laboratdrio analitico credenciado por Laboratorio Central de Saude Publica (Lacen), em
um determinado Estado ou Distrito Federal, somente podera realizar analises de controle -AC e fiscais no
ambito desse mesmo Estado ou Distrito Federal.

Art. 17. O laboratorio analitico credenciado por Laboratorio Municipal somente podera realizar
analises de controle - AC e fiscais no ambito desse mesmo Municipio.

Art. 18. Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica (EQFAR) sao automaticamente credenciados
para as categorias de medicamentos e insumos farmacéuticos.

§ 1° O caput deste artigo nao se aplica ao EQFAR pertencente a detentores de registros,
fabricantes, importadores, fracionadores e distribuidores de medicamentos ou insumos farmacéuticos.

§ 2° O credenciamento automatico € valido enquanto o EQFAR permanecer habilitado nos
termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 927, de 20 de setembro de 2024, que dispde sobre
as peticoes de solicitacao de habilitagcdo, renovacao de habilitacao, modificagdoes pods-habilitagao,
terceirizacao de ensaio, suspensoes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmaceéutica, ou de
outra que vier a substitui-la.

§ 3° O EQFAR que atue como laboratorio credenciado deve cumprir os demais requisitos
estabelecidos nesta Resolucao.

Art. 19. Na auséncia de capacidade analitica dos laboratorios oficiais e credenciados, os
laboratoérios dos fabricantes, importadores, fracionadores, distribuidores e dos demais responsaveis pelos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria podem excepcionalmente ser considerados credenciados para
realizacao das analises fiscais em seus produtos que estejam sob suspeita.

§ 1° As anadlises fiscais previstas no caput deste artigo devem ser acompanhadas
presencialmente pela autoridade sanitaria e por representante de laboratorio oficial, que devem lavrar ata
circunstanciada, datada e assinada pelos participantes.

§ 2° Quando o laboratorio analitico estiver localizado em territorio estrangeiro, a analise deve

ser acompanhada por representante da Anvisa e do INCQS, que devem lavrar ata circunstanciada, datadae (s

. . l'\@‘
assinada pelos participantes. 1 e

§ 3° Quando as analises forem realizadas nos termos do caput deste artigo, as duas partes da
amostra ou a amostra unica previstas, respectivamente, no caput deste artigo e no § 1° do art. 27 da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, devem permanecer em posse da autoridade sanitaria ou do laboratorio
oficial, que sao responsaveis pela sua guarda até a realizagao das analises.

CAPITULOV

DA PUBLICACAO, VIGENCIA, ALTERACAO DE ESCOPO E RENOVACAO DA HABILITACAO NA
REBLAS E DO CREDENCIAMENTO

Art. 20. A habilitacao na Reblas e o credenciamento de laboratodrios sao concedidos mediante
publicacao de Resolucao em Diario Oficial da Uniao, do Estado, do Distrito Federal, do Municipio ou
congénere, constando os seguintes dados:

| - nome, CNPJ e endereco do laboratdério habilitado ou credenciado;
Il - vigéncia de 4 (quatro) anos.

§ 1° Excetuam-se do previsto no caput deste artigo os laboratorios EQFAR considerados
credenciados nos termos do art. 18 e os laboratorios previstos no art. 19.

§ 2° Os escopos habilitados e credenciados dos laboratorios sao publicados exclusivamente no
Portal da Anvisa na internet.

Art. 21. Para renovacao da habilitacao na Reblas ou do credenciamento, deve ser protocolada
junto a autoridade competente peticao de renovacao instruida com os documentos iniciais atualizados, no
lapso temporal compreendido entre 6 (seis) e 3 (trés) meses antes do vencimento.

§ 1° A renovacao da habilitacao e do credenciamento é publicada em Diario Oficial e tem
validade de 4 (quatro) anos.
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§ 2° Caso o protocolo tenha sido feito no intersticio previsto no caput deste artigo, a auséncia de
manifestacao da Anvisa até a data de vencimento da habilitacao na Reblas ensejara a sua renovacao
automatica.

§ 3° O credenciamento nao sera renovado automaticamente e cabe a autoridade competente
decidir pela necessidade de inspecgao sanitaria prévia.

Art. 22. O laboratorio habilitado ou credenciado podera peticionar o cancelamento ou a
alteracao do seu escopo de atuacao para as categorias de produtos de interesse.

§ 1° Nos peticionamentos para alteracao de escopo, a validade da habilitacao ou do
credenciamento inicialmente concedida € mantida e o peticionamento deve ser instruido com os
documentos necessarios para habilitagao inicial atualizados, ficando o laboratorio sujeito as demais regras
especificas previstas nesta Resolucao.

§ 2° As decisdes sobre as peticdes previstas no caput deste artigo sao publicadas em Diario
Oficial.

CAPITULO VI
DO MONITORAMENTO DOS LABORATORIOS ANALITICOS

Art. 23. A autoridade sanitaria pode, a qualquer momento, realizar inspecoes nos laboratorios
analiticos para avaliagcao do cumprimento dos requisitos desta Resolugao ou para apuragao de suspeita de
ilicito.

Art. 24. E facultado a autoridade sanitaria acompanhar presencialmente todas as etapas das

analises realizadas pelos laboratorios analiticos e demandar copias de documentos técnicos, informagodes
e registros analiticos.

Art. 25. Para apuracao de possiveis desvios ou ilicitos do laboratério analitico, a autoridade
sanitaria pode determinar que seja realizada anadlise em parte restante da amostra em posse do
laboratério analitico ou em outra amostra do mesmo lote de produto coletada para esse fim.

o0 Heieom
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CAPITULO VI
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DA REALIZACAO DE ANALISES LABORATORIAIS

Art. 26. A autoridade sanitaria e os integrantes dos laboratérios da RNLVISA podem requisitar, ao
responsavel pela regularizacao sanitaria do produto, amostras, padroes e insumos analiticos necessarios
para a realizagao de ensaios e analises técnicas previstas na legislagao sanitaria.

§ 1° O responsavel pela regularizagcdo sanitaria do produto devera disponibilizar os materiais
requisitados pela autoridade sanitaria ou pelos laboratorios da RNLVISA, observados os prazos e
condicoes estabelecidos no procedimento de requisicao.

§ 2° A requisicao de que trata o caput restringe-se aos materiais hecessarios para a realizagao
dos ensaios e analises técnicas relacionados ao produto sob responsabilidade do requisitado.

§ 3° O nao atendimento a requisicao de que trata o caput podera ensejar a adogao das medidas
administrativas e sanitarias cabiveis, nos termos da legislacao aplicavel.

Art. 27. A coleta de amostra para analise fiscal € de competéncia exclusiva da autoridade
sanitaria e é realizada para apuracao de suspeita de ilicito ou para fins de monitoramento da qualidade de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 28. As analises de controle e fiscal somente podem ser realizadas pelos laboratérios da
RNLVISA e laboratérios credenciados.

Paragrafo unico. A analise de orientacao pode ser realizada por qualquer laboratorio analitico,
publico ou privado, que atenda aos requisitos gerais para o funcionamento de laboratérios analiticos,
previstos no Capitulo Il desta Resolucgao.

Art. 29. A escolha do laboratorio responsavel pela analise fiscal cabe a autoridade sanitaria
responsavel pela coleta da amostra.
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§ 1° Quando as analises forem realizadas por laboratorio analitico credenciado, as duas partes
da amostra ou a amostra unica previstas, respectivamente, no caput € no § 1° do art. 27 da Lei n°® 6.437, de
20 de agosto de 1977, devem ser enviadas diretamente a esse estabelecimento, excetuando-se o previsto
no § 3° do art. 19.

§ 2° A escolha de laboratorio credenciado para realizacao de analise fiscal deve considerar os
critérios abaixo:

| - estabelecimento credenciado responsavel pela analise que motivou a coleta de amostra
fiscal, se aplicavel,

Il - prazo necessario para realizagcao da analise; e
[l - facilidade logistica para o envio das amostras.

Art. 30. O laboratério credenciado ndao deve realizar analise fiscal ou analise de controle - AC em
produto do qual tenha tido ou tenha participagao direta ou indireta no desenvolvimento, comercializagao,
importacao, distribuicao, prestado consultoria a ele relacionada ou qualquer outra relagao que possa
caracterizar conflito de interesses, incluindo as hipoteses em que:

| - a empresa responsavel pelo produto e o laboratério analitico credenciado possuirem em
comum socio ou membro de direcao ou de administracao;

Il - houver vinculo financeiro ou estatutario ou existéncia de contrato vigente de prestagao de
servicos entre o laboratorio e a empresa responsavel pelo produto;

lll - houver atuacao, ainda que informal, de pessoa fisica envolvida no processo analitico como
procurador, consultor, assessor ou intermediario de interesse da empresa responsavel pelo produto junto a
administragao publica;

IV - houver prestacao de servicos, ainda que eventuais, por pessoa fisica envolvida no processo

analitico a empresa responsavel pelo produto;

V - o exercicio de atividade de pessoa fisica envolvida no processo analitico implicar relagcao de \
- HESECm
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negocio com pessoa fisica ou juridica que tenha interesse no resultado analitico;
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VI - houver particular interesse no resultado do processo.

Paragrafo unico. Devem ser observadas as orientagdes para avaliagao de possiveis conflitos de
interesse disponiveis no Guia Anvisa n° 32 para Avaliacao de Conflitos de Interesse em Laboratorios
Analiticos Credenciados, versao vigente.

Art. 31. Nao cabe a realizagdao de analises fiscais ou de contraprova para confirmar
irregularidades relacionadas a rotulagem, presenca de materiais estranhos visiveis a olho nu,
inviolabilidade de embalagens ou qualquer outra irregularidade que nao guarde relacao direta com a
formula ou especificacao original do produto, desde que tais irregularidades possam ser diretamente
evidenciadas por registros fotograficos ou por constatacao visual sem auxilio de equipamento, realizados
pela autoridade sanitaria ou pelo laboratoério analitico.

Paragrafo unico. A empresa notificada pela autoridade sanitaria, discordando da avaliacao
conclusiva prevista no caput deste artigo, podera requerer revisao, apresentando seus motivos no prazo de
15 (quinze) dias, a partir da data da ciéncia da notificacao da irregularidade, diretamente a autoridade
sanitaria notificante.

Art. 32. As analises demandadas pelo SNVS e realizadas pelos laboratorios da RNLVISA e
credenciados devem ser gerenciadas no sistema de gerenciamento de amostras laboratoriais em
vigilancia sanitaria disponibilizado pela Anvisa e pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS).

Paragrafo unico. Excetuam-se do caput deste artigo as analises especificas gerenciadas por
outros sistemas, quando indicados pela autoridade sanitaria.

CAPITULO VIII

DOS RESULTADOS DOS ENSAIOS ANALITICOS OBTIDOS PARA FINS DE MONITORAMENTO DE
MERCADO
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Art. 33. Os laboratérios analiticos de que trata essa Resolugcao devem transmitir a Anvisa os
dados dos ensaios de controle de qualidade - ECQ realizados nos produtos previstos em Instrucao
Normativa especifica, quando identificada necessidade especifica € motivada pela autoridade sanitaria.

§ 1° Os dados a serem transmitidos, as formas de transmissao e os respectivos prazos serao
definidos na Instrugcao Normativa.

§ 2° Quando os ensaios de controle de qualidade - ECQ forem realizados por laboratorio
analitico prestador de servicos, a transmissao de dados prevista no caput deste artigo pode
alternativamente ser realizada pela empresa contratante.

§ 3° O disposto no caput deste artigo nao exime os laboratoérios e os detentores de produtos de
que trata essa Resolugao de enviar outros dados de ensaios de controle de qualidade quando solicitados
pela Anvisa.

§ 4° O importador deve transmitir os dados analiticos obtidos de seu fornecedor quando o
produto listado em Instrucao Normativa nao for submetido a ensaios de controle de qualidade - ECQ em
laboratorio analitico localizado em territorio nacional.

Art. 34. Os resultados dos ensaios analiticos obtidos em programas especiais de monitoramento
de mercado e em atividades de monitoramento e fiscalizacao de rotina devem ser tornados publicos pela
autoridade sanitaria responsavel.

Paragrafo unico. Os resultados analiticos insatisfatorios devem ser divulgados depois de
concluido o processo de investigacao da suspeita de ilicito, sem prejuizo as demais medidas preventivas e
cautelares previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

CAPITULO IX
DAS RESPONSABILIDADES E SANCOES
Secao |

Das responsabilidades do laboratoério \
- HESECm
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Art. 35. Os laboratorios analiticos devem:

| - cumprir todas as determinacdes e principios estabelecidos pela Anvisa e Vigilancias
Sanitarias Estaduais, Distrital e Municipais por meio de seus regulamentos e resolucoes no que diz respeito
ao processo de avaliagao da conformidade e monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - garantir a confidencialidade no trato e na guarda das informacgdes relativas ao processo das
analises fiscais, de controle e de orientacao, mantendo-as documentadas e registradas em seus arquivos;

lll - garantir a guarda adequada de amostras sob sua responsabilidade e manter as amostras
sobressalentes destinadas a analises fiscais até a conclusao do rito analitico fiscal,

IV - manter atualizados, durante toda a vigéncia da sua habilitacao ou credenciamento, os seus
dados cadastrais junto a Anvisa e, quando aplicavel, junto ao laboratodrio oficial credenciador;

V - informar formalmente a Anvisa ou ao laboratorio oficial credenciador qualquer alteracao que
impacte as suas atividades habilitadas ou credenciadas, incluindo restricoes a sua atuagao impostas por
autoridades nacionais ou estrangeiras; €

VI - ater-se estritamente ao escopo que lhe foi concedido na sua habilitagao e credenciamento
em ato publicado pela Anvisa ou pelo laboratorio oficial credenciador.

Secao
Das sancodes e do cancelamento da habilitacao e do credenciamento

Art. 36. A habilitacao e o credenciamento de laboratério analitico devem ser cancelados a
qualquer tempo quando identificado o descumprimento aos requisitos desta Resolucao.

Art. 37. Ensejara o cancelamento da habilitacao e do credenciamento do laboratdrio analitico a
pratica de atos que inviabilizem ou comprometam a analise fiscal, de controle - AC e de orientagao ou que
possam deliberadamente induzir pessoas ou instituicoes a interpretagcdes equivocadas.
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Art. 38. Nos casos de cancelamento, a nova habilitacao ou credenciamento deve ser precedido
de inspecgao pela autoridade sanitaria competente ou laboratorio oficial.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 39. Os laboratodrios analiticos tém o prazo de 1 (um) ano, a partir da data de vigéncia desta
Resolucao, para se adequarem aos termos previstos no inciso IV e no § 3° do art. 4°.

Art. 40. A desobediéncia ao disposto nesta Resolucao configura infragao sanitaria, sujeita as
penalidades previstas nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 41. O art. 5° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 703, de 16 de maio de 2022,
publicada no Diario Oficial da Uniao n° 93, de 18 de maio de 2022, Secao 1, pag. 197, passa a vigorar com a
seguinte alteracao:

"Art. 5° Todos os relatorios de ensaio exigidos por esta Resolucao devem ser emitidos por
laboratorios com Reconhecimento da Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL)
pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnhologia - Inmetro." (NR)

Art. 42. Ficam revogadas:

| - a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 512, de 27 de maio de 2021, publicada no Diario
Oficial da Uniao n° 101, de 31 de maio de 2021, Secao 1, pag. 146; e

Il - a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 928, de 25 de setembro de 2024, publicada no
Diario Oficial da Uniao n° 187, de 26 de setembro de 2024, Secao 1, pag. 176.

Art. 43. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente
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