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Consulta Pública nº 15, de 23/03/11

DOU  28/03/11
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 21 de março de 2011,
Adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretora-Presidente Substituta,  determino a sua publicação: Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução que dispõe sobre a Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde (REBLAS), em Anexo.

Art. 2º Informar que a proposta de Resolução está disponível na íntegra no sítio da ANVISA na internet e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário próprio, para um dos seguintes endereços: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Gerência Geral de Laboratórios de Saúde Pública, SIA Trecho 5, Área Especial 57, Brasília- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax: (61) 3462-5469; ou para o e-mail: cp15.2011@ANVISA.gov.br
§1° A documentação objeto dessa Consulta Pública e o formulário para envio de contribuições permanecerão à disposição dos interessados no endereço www.anvisa.gov.br, na seção consultas públicas;
§2° As contribuições recebidas serão públicas e permanecerão à  disposição de todos no sítio da ANVISA na internet.

§3° As contribuições não enviadas no formulário de que trata o parágrafo anterior ou recebidas fora do prazo não serão consideradas para efeitos de consolidação do texto final do regulamento.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular- se com os órgãos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussões posteriores, visando à consolidação do texto final.

Parágrafo único. A consolidação do texto final do regulamento e o Relatório de Análise de Contribuições serão disponibilizados no sítio da ANVISA na internet após a deliberação da Diretoria Colegiada.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
ANEXO

PROPOSTA DE RESOLUÇÃO EM CONSULTA PÚBLICA RDC Nº XX, DE XX DE XX DE 2011

Dispõe sobre a Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em

Saúde (REBLAS).

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de

2006, em reunião realizada em  
de  
de 2011,

adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º A Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde (REBLAS) tem a finalidade de oferecer serviços analíticos com qualidade, confiabilidade, segurança e rastreabilidade, sendo coordenada pela ANVISA, sob responsabilidade da Gerência Geral de Laboratórios de Saúde Pública (GGLAS).

Art. 2º A REBLAS é constituída por laboratórios públicos ou privados habilitados pela ANVISA.

Art. 3º Para solicitar a habilitação, o laboratório deve ser licenciado pelo órgão de Vigilância Sanitária e acreditado ou reconhecido, conforme aplicação, pela área responsável do Inmetro.

§1º  Serão  considerados,  para  a  habilitação,  a  acreditação  segundo  as  normas  vigentes  ABNT ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043 ou o reconhecimento segundo os Princípios das Boas Práticas de Laboratórios    (BPL) e seus documentos complementares da Organização para Cooperação e Desenvolvimento Econômico  (OCDE), conforme aplicável.

§2º Serão considerados apenas os ensaios acreditados pelo Inmetro de interesse sanitário.

§3º Serão consideradas apenas as áreas de especialidade de cada laboratório reconhecidas em

BPL/OCDE.

§4º Serão considerados apenas os programas de ensaios de proficiência de interesse do Sistema

Nacional de Vigilância Sanitária.

Art. 4º Para fins da habilitação de que trata o art. 3º, os laboratórios deverão encaminhar os seguintes documentos à GGLAS/ANVISA:

I - petição de habilitação preenchida; II - cópia do CNPJ;

III - Licença de Funcionamento emitida pelo órgão competente de Vigilância Sanitária; e

IV - cópia do certificado de acreditação ou reconhecimento junto ao Inmetro, incluindo o escopo acreditado ou área de especialidade reconhecida;

Parágrafo único. A ANVISA realizará monitoramento dos laboratórios integrantes da REBLAS, podendo requerer, a qualquer momento, documentação complementar.

Art. 5º Os laboratórios já integrantes da REBLAS devem peticionar renovação da habilitação em até noventa dias contados após a renovação de sua acreditação ou reconhecimento junto ao Inmetro.

Parágrafo único. A petição de renovação deve ser acompanhada dos documentos constantes no artigo 4º, incisos III e IV.
Art. 6º A habilitação dos laboratórios integrantes da REBLAS será automaticamente cancelada nas seguintes hipóteses:

I – se a solicitação de renovação não for encaminhada conforme estipulado no art. 5º ; II – se a acreditação ou reconhecimento junto ao Inmetro não for renovada; ou

III – se a acreditação ou reconhecimento for cancelada pelo Inmetro.

Art. 7º Os laboratórios habilitados na REBLAS deverão informar à GGLAS qualquer alteração em sua acreditação junto ao INMETRO, incluindo redução ou aumento de escopo.

Art. 8º Havendo interesse público, a ANVISA poderá realizar avaliações suplementares para verificação do cumprimento da legislação sanitária, bem como rastrear ensaios específicos em qualquer laboratório integrante da REBLAS.

Art. 9º A ANVISA poderá suspender ou cancelar a habilitação de qualquer laboratório integrante da REBLAS em razão do interesse público, de ações fiscais, de cassação de licenças ou de penalidades aplicadas pelo INMETRO.

Art.  10.  A GGLAS  disponibilizará  por  meio  eletrônico os formulários  referentes ao  processo de habilitação, conforme modelo anexo a esta Resolução.

Art. 11. A conclusão do processo de habilitação, renovação, suspensão ou cancelamento será publicada  em  Diário  Oficial  da  União,  por  meio  de  Resolução  Específica,  em  até  120  dias  após  o recebimento da documentação pela GGLAS.

Art. 12. O laboratório habilitado pode exibir a identificação da habilitação em relatórios de ensaios ou estudos, correspondências, documentos, divulgação, materiais promocionais, por meio impresso ou eletrônico, desde que relacionados ao escopo habilitado.

§ 1º O uso indevido da identificação poderá acarretar advertência, suspensão ou cancelamento da habilitação.

§ 2º É vedado o uso do logotipo da ANVISA em qualquer um dos meios citados no caput, estando o autor sujeito a penalidades legais, além das previstas no parágrafo anterior.
Art. 13. Os laboratórios já habilitados na REBLAS na data de publicação desta Resoluçãoque não tenham seus ensaios acreditados ou reconhecidos pelo INMETRO terão prazo de cento e vinte dias, a partir da data da publicação desta norma, para encaminharem à GGLAS/ANVISA cópia da solicitação de acreditação ou reconhecimento junto ao INMETRO.

§1º Os laboratórios que se enquadrarem na hipótese do caput continuarão habilitados na REBLAS

até a conclusão da avaliação pelo INMETRO.

§ 2º Os laboratórios habilitados que não apresentarem a documentação citada neste parágrafo terão sua habilitação cancelada pela ANVISA.

§ 3º A manutenção da habilitação na REBLAS será restrita aos ensaios cuja acreditação ou cujo reconhecimento tenham sido solicitados ao INMETRO.

Art. 14. Os laboratórios já habilitados na REBLAS que possuam ensaios acreditados ou reconhecidos pelo INMETRO deverão encaminhar comprovação da acreditação ou reconhecimento no prazo de noventa dias, a partir da publicação desta Resolução.

§1º A manutenção da habilitação na REBLAS será restrita aos ensaios acreditados ou reconhecidos pelo INMETRO.

§2º Aplica-se o disposto no art. 13 desta Resolução aos ensaios não acreditados ou reconhecidos pelo INMETRO.

Art. 15. Os laboratórios já habilitados na REBLAS na data da publicação desta Resolução deverão encaminhar os documentos comprobatórios da conclusão do processo de acreditação ou reconhecimento feito pelo INMETRO à GGLAS/ANVISA.

Art. 16. Revoga-se a Resolução ANVS nº 229, de  24 de junho de 1999. Art. 17. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
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FORMULÁRIO DE SOLICITAÇÃO, ALTERAÇÃO OU CANCELAMENTO DE HABILITAÇÃO
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DADOS DA EMPRESA
	01
	Razão Social
	02
	Sigla (se houver)

	
	

	03
	CNPJ
	04
	Inscrição Estadual
	05
	Licença de Funcionamento da VISA

	
	
	

	06
	Endereço

	

	07
	Município
	08
	U.F.
	09
	CEP

	
	
	

	10
	Telefone(s)
	11
	Fax
	12
	E-mail

	(   )
	(   )
	

	13
	Tipo de Organização
	Pública
	Privada
	Mista
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2.
CONTATOS GERENCIAIS E TÉCNICOS
	14
	DIRETOR

	

	15
	Telefone(s)
	16
	E-mail

	(   )
	

	17
	RESPONSÁVEL TÉCNICO

	

	18
	Telefone(s)
	19
	E-mail

	(   )
	

	20
	Área de Formação
	21
	Inscrição em Conselho de Classe

	
	

	22
	GERENTE DA QUALIDADE

	

	23
	Telefone(s)
	24
	E-mail

	(   )
	

	25
	Área de Formação
	26
	Inscrição em Conselho de Classe

	
	


	27
	GERENTE DA QUALIDADE

	

	28
	Formação Acadêmica
	29
	Inscrição em Conselho de Classe

	
	

	30
	GERENTE DA QUALIDADE SUBSTITUTO

	

	31
	Formação Acadêmica
	32
	Inscrição em Conselho de Classe

	
	

	33
	DIRETOR DE ESTUDOS - BPL

	

	34
	Formação Acadêmica
	35
	Inscrição em Conselho de Classe

	
	

	36
	PESQUISADOR PRINCIPAL

	

	37
	Formação Acadêmica
	38
	Inscrição em Conselho de Classe

	
	


3.
SOLICITAÇÃO
	Habilitação Inicial
	Renovação
	Alteração
	Cancelamento

	Tipo de Alteração:

	Extensão de Escopo
	Redução de Escopo
	Dados Cadastrais


4.
ACREDITAÇÃO/RECONHECIMENTO JUNTO AO INMETRO
	ISO/IEC 17025
	BPL
	Provedor de ensaio de Proficiência

	Número(s) Acreditação/Reconhecimento - Inmetro
	


5.
PRESTA SERVIÇOS PARA:
A Própria empresa
Outras empresas
6.
ÁREAS DE ATUAÇÃO:
	Água de Consumo Água Hemodiálise Agrotóxicos
Agrotóxicos – Resíduos
Alimentos
Cosméticos
Produtos para a Saúde
	Medicamentos Medicamentos Fitoterápicos Saneantes
Sangue e Hemoderivados
Toxicologia
Outros: 


	
	

	
	

	
	


7.
ENSAIOS ACREDITADOS PELO INMETRO:
	Área de Atividade/Produto
	Classe de Ensaio/Descrição do Ensaio
	Norma e/ou Procedimento

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


8.
RECONHECIMENTO EM BPL - INMETRO
	Áreas de Especialidades de Estudos
	Categorias de Itens de Teste

	
	

	
	

	
	

	
	


DECLARAÇÃO
Declaro, para fins de solicitação de habilitação junto à Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde (Reblas), serem verdadeiras as informações prestadas, e comprometo-me, sempre que solicitado pela ANVISA, a fornecer informações e apresentar documentos relativos às atividades de habilitação do

laboratório.
 
,  
de  
de  
.
Diretor da Empresa

�
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E-mail: sindusfarma@sindusfarma.org.br - Site: www. sindusfarma.org.br

