REUNIAO PUBLICA - CP 632/2019

Brasilia, 3 de junho de 2019

Auditério da Anvisa

Principais duvidas apontadas pelos participantes sobre o texto da Consulta Publica

1. Quais sao as sub-redes da Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Satide

(Reblas) e os requisitos para habilitagdo em cada uma delas?

Sub-rede

REBLAS -
Licenciado

REBLAS -
Credenciado

REBLAS -
EQFAR

*  requisito previsto na RDC 12/2012 (ANVISA, 2012a); ** requisito previsto na RDC 11/2012 [ANVISA, 2012b); *** requisito previsto na RDC 67/2016

[ANVISA, 2016a).

Categorias de
produtos

Alimentos, Agrotéxicos;
Cosmeéticos, Saneantes;
Insumos Farmacéuticos;
Medicamentos; Produtos
para Saude;
Hemoderivados e Vacinas

Agrotoxicos; Cosméticos,
Saneantes; Insumos
Farmacéuticos;
Medicamentos; Produtos
para Saude;
Hemoderivados e Vacinas

Medicamentos e insumos
farmacéuticos

Requisitos sanitarios

® Licenga sanitaria*;

® Demonstragdo de
cumprimento das BPL **;

* Envio de dados das
atividades realizadas;

® Licenca sanitaria*;

® Demonstracgdo de
cumprimento das BPL **.

* Envio de dados das
atividades realizadas;

® [nspecdo prévia realizada
pela Anvisa ou laboratério
oficial ptblico (INCQS e
LACENSs);

e Licenca sanitdria®;

* Inspegdo prévia realizada
pela Anvisa™®**;

® Envio de dados das
atividades realizadas;

Analises permitidas

Ensaios de controle de
qualidade

Andlises de orientag3o,
de controle e fiscais.

Serdo habilitados
automaticamente para
realizagdo de ensaios de
controle de qualidade

Andlises de orientagdo,
de controle e fiscais
(automatico);

2. Por que a categoria de alimentos nao esta incluida na sub-rede Credenciados?

A Lei 13.097/2015, que criou a possibilidade de realizacdo de anélises fiscais e de
controle por laboratérios credenciados, alterou apenas a Lei 6.360/1976, que ndo
abrange alimentos. O Decreto-lei 986/1969, que institui normas basicas sobre
alimentos, prevé a realizagdo de analises fiscais e de controle apenas pelos laboratérios
oficiais.

3. Quais laboratérios estdao no escopo da norma?
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- Laboratérios que realizam ensaios de controle de qualidade para fins de liberacdo de
lotes de produtos para comercializagao, incluindo laboratérios de fabricantes e
importadores, e laboratérios EQFAR — Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

- Laboratérios oficiais (RNLVISA) ndo necessitam ser habilitados na Reblas. A proposta
de norma prevé que os laboratdrios oficiais poderdo atuar como laboratdrios
credenciadores em seu territério.

Quais documentos deverdo ser protocolados na Anvisa para habilitagdo nas sub-redes
da Reblas?

De acordo com os artigos 82 e 13, o interessado deve protocolar os seguintes
documentos:

Formuldrio de peticdo disponivel na area de peticionamento da Anvisa, preenchido e
assinado pelos responsaveis técnicos e legais.

Copia do contrato social, da ata de constituicdo registrada na junta comercial ou do ato
constitutivo (lei, decreto ou portaria de criacdo) atualizados.

Comprovante da implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial no
escopo a ser habilitado, podendo ser:

a) Arquivo de Informagdes do Laboratdrio contendo as informagées descritas em guia
publicado pela Anvisa; ou

b) Acreditagdo pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial — Inmetro; ou

¢) Relatério de inspe¢do com resultado satisfatorio que tenha sido conduzida pela
Anvisa ou laboratério oficial.

Além dos documentos previstos, a habilitagdo na sub-rede da Reblas de laboratérios
credenciados requer prévia inspecdo do laboratério solicitante, conduzida por
laboratdrio oficial ou pela Anvisa.

Os laboratodrios pertencentes a Rede EQFAR ndo necessitam peticionar habilitacdo para
serem considerados habilitados na Reblas EQFAR. No entanto, é necessario
peticionamento caso queiram ser adicionalmente ser habilitados em outra sub-rede.

Os laboratérios de fabricantes e importadores poderdo utilizar os mesmos
alvards/documentos da empresa para a habilitagio na Reblas ou serdo necessarias
licengas diferenciadas?

Os laboratérios proéprios de fabricantes ou importadores poderdo utilizar os
documentos/licencgas ja concedidos a empresa para peticionar a habilitacdo na Reblas.

Quais dados analiticos deverao ser enviados a Anvisa no arquivo .xml (artigo 62)?

Dados de ensaios de controle de qualidade de matérias-primas e de ensaios de controle
de qualidade para fins de liberacdo de lotes de produtos para comercializacdo,
compreendendo:
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- Dados das empresas/estabelecimentos envolvidos: laboratdrio, requerente,
fabricante, detentor do registro, nimero do registro.

- Dados da amostra: categoria de produto, produto, nome comercial, lote, validade do
lote.

- Dados da andlise: modalidade, ensaio, resultado do ensaio, conclusdo do ensaio,
conclusdo do certificado/laudo.

Ndo é necessario o envio dos dados brutos referentes a essas andlises, nem o envio de
dados de estudos e ensaios realizados para fins de desenvolvimento e registro de
produtos previstos em normas especificas (ex.: bioequivaléncia, equivaléncia, pesquisa
clinica) e de ensaios realizados como forma de controle de etapas de processos
produtivos.

Qual é a abrangéncia territorial do credenciamento realizado por laboratoérios oficiais
(arts. 17 e 18)?

Em observancia ao disposto na Lei 13.097/2015, os laboratdrios oficiais poderdo
credenciar laboratérios publicos ou privados para realizarem andlises fiscais e de
controle em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria. Neste caso, o
credenciamento é valido no limite da area de jurisdicao do laboratério oficial. Assim, o
credenciamento realizado pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
da Fundagdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz) tem abrangéncia nacional, o realizado pelo
Laboratério Central de Saude Publica (Lacen) tem abrangéncia estadual e o realizado
pelo laboratdrio municipal tem abrangéncia municipal.

Os dados de anadlises realizadas em medicamentos manipulados também deverao ser
reportados pelos laboratdrios analiticos?

Sim. O laboratério habilitado na Reblas no escopo “Medicamentos” deverd reportar os
dados das amostras de medicamentos manipulados testadas no periodo e os
respectivos resultados dos ensaios, conforme disposto nos arts. 52 e 62 da CP 632/2019.

O laboratério credenciado terd um prazo estipulado pela autoridade sanitaria para
realizar as analises?

No caso de programas de monitoramento, o prazo para realizar as analises serd
estipulado no edital.

Quando da realizagao de analises fiscais, o laboratdrio devera respeitar os prazos legais.

De quem é a prerrogativa da escolha do laboratério para a realizagdo de analise fiscal?

Conforme disposto no art. 28 da CP 632/2019, a escolha do laboratdrio responsavel pela
analise fiscal cabe a autoridade sanitaria.
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Os laboratorios habilitados nas sub-redes Credenciados e EQFAR devem realizar todas
as andlises fiscais demandadas pela autoridade sanitaria?

A escolha do laboratério para realizagdo de analise fiscal cabe a autoridade sanitdria. No
entanto, estd condicionada a inexisténcia de conflito de interesses e a disponibilidade
do laboratdrio para realizacdo da analise.

Como serao habilitados na Reblas os Centros de Equivaléncia Farmacéutica (EQFAR)?

Conforme o art. 19 da CP 632/2019, os Laboratdrios EQFAR serdo habilitados na sub-
rede da Reblas de Laboratdrios EQFAR e estardo automaticamente credenciados para
as categorias “Medicamentos” e “Insumos farmacéuticos”, exceto os laboratérios
EQFAR pertencentes aos fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Os laboratdrios EQFAR pertencentes aos fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria que realizem apenas estudos de equivaléncia farmacéutica ndo serdo
considerados habilitados na Reblas.

Os Laboratérios EQFAR de fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que
também realizem anadlises de controle de qualidade para liberagdo de produtos para
comercializagdo devem peticionar habilitacdo da sub-rede da Reblas de Laboratérios
Licenciados, nos termos do art. 82 da CP 632/2019.



