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sanitaria
VIGENTE A PARTIR DE 07/12/2022

Inicio do periodo de contribui¢des: 07/12/2022
Fim do periodo de contribui¢des: 05/06/2023

Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relacdo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.!

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposi¢ées aqui dispostas, desde
que compativeis com 0s requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao contetdo
deste documento ndo caracteriza infracdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticBes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislagéo.

As recomendacdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publicacdo no
Portal da Anvisa ficam sujeitas ao recebimento de sugestdes da sociedade por meio de formulério
eletronico, disponivel em https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/246699?lang=pt-BR.

As contribuicBes? recebidas serdo avaliadas e poderdo subsidiar a revisdo do Guia e a consequente
publicacdo de uma nova versao do documento. Independentemente da decisdo da area, sera
publicada andlise geral das contribuigdes e racional que justifique a revisao ou ndo do Guia.

Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021, que dispbe sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboragdo dos instrumentos regulatérios editados pela Anvisa,
esclarecemos que os nomes dos responsaveis pelas contribuiges (pessoas fisicas e juridicas) séo considerados informacdes
publicas e serdo disponibilizados de forma irrestrita nos relatorios e outros documentos gerados a partir dos resultados deste
Guia. J& o e-mail e o CPF dos participantes, considerados informacdes sigilosas, terdo seu acesso restrito aos agentes
publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o artigo 31, §1°, inciso
| da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011. Qutras informa¢Ges que venham a ser consideradas sigilosas pelos
participantes poderao ser apensadas em campo especifico no formulario eletronico.

Copyright©2022. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa. A reprodugdo parcial ou total deste

documento por qualquer meio é totalmente livre, desde que citada adequadamente a fonte. A reprodugao para

qualquer finalidade comercial esta proibida.
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89 1 ESCOPO

90 Este Guia visa orientar os laboratdrios oficiais da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
91  Sanitaria — RNLVISA e os laboratorios credenciados nos termos da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020,
92  sobre o procedimento para solicitagdo e fornecimento de dados regulatérios para subsidiar a avaliagao
93 da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, para atendimento as demandas dos entes do
94  Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS.

95 Este Guia € um documento orientativo, sem finalidade normativa, que pode ser suplementado
96 pelos laboratérios e pela Anvisa com instrumentos especificos, tais como Procedimentos Operacionais
97  Padrdao-—POP.

98
99 2 INTRODUCAO

100 Compete aos orgaos de vigilancia sanitaria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS
101  a realizagdo de procedimentos de fiscalizagdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de
102  vigilancia sanitaria, neles incluidos a avaliacdao da qualidade (BRASIL, 1969, 1973, 1974, 1976, 1977,
103 1999, 2013).

104 Quando essa avaliagdo da qualidade demandar analises laboratoriais, deverao ser executadas
105  por laboratdrios oficiais da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria — RNLVISA ou por
106  laboratérios publicos ou privados credenciados para tal fim (BRASIL, 1969, 1976; MINISTERIO DA
107  SAUDE, 2017; ANVISA, 2020b).

108 Os referidos laboratérios devem cumprir com as Boas Prdticas para Laboratdérios de Controle
109 de Qualidade previstas na RDC n2 512, de 27 de maio de 2021, devendo utilizar procedimentos e
110  métodos analiticos apropriados de analise (ANVISA, 2021b).

111 Este Guia visa estabelecer os procedimentos para a solicitacdo e o fornecimento aos
112  laboratdrios da RNLVISA e aos laboratérios credenciados dos dados regulatdrios para avaliacao da
113  gualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, conforme requisitos dispostos nos regulamentos
114  relacionados ao protocolo de documentos no ambito da Anvisa (ANVISA, 2011; ANVISA, 2022).

115
116 3 BASE LEGAL

117  BRASIL. Decreto-lei n? 986, de 21 de outubro de 1969. Institui normas basicas sobre alimentos. Didrio
118  Oficial da Unido, 1969.

119  Lei n25.991, de 17 de dezembro de 1973. DispOe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
120 medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

121 Decreto n? 74.170, de 10 de junho de 1974. Regulamenta a Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
122 que dispOe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
123 e correlatos.

124  Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976. DispGe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
125 medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
126  produtos, e da outras providéncias.
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Lei n2 6.437, 20 de agosto de 1977. Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as
sanc¢des respectivas, e da outras providéncias.

Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢cdes para a promocgdo, protecao e
recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e dd outras
providéncias.

Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias.

Resolucdo RDC n2 25, de 16 de junho de 2011. DispGe sobre os procedimentos gerais para utilizacao
dos servicos de protocolo de documentos no dmbito da Anvisa.

Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013. DispGe sobre as condi¢cdes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da
vigilancia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias.

Portaria de Consolidacdo n2 4, de 28 de setembro de 2017. Consolidacdo das normas sobre os sistemas
e 0s subsistemas do Sistema Unico de Saude. Anexo Il — Sistema Nacional de Laboratérios de Saude
Publica (SISLAB).

Portaria n2 303/Anvisa, de 5 de maio de 2022. Regulamenta o uso do Sistema Eletrénico de
Informagdes (SEI) para usudrios externos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa).

RDC n2 390, de 26 de maio de 2020. Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o credenciamento de laboratdrios analiticos que realizam
analises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria e da outras providéncias.

RDC n2 512, de 27 de maio de 2021. Dispde sobre as Boas Praticas para Laboratérios de Controle de
Qualidade.

4 GUIAS COMPLEMENTARES

Os Guias a seguir sdo complementares as orientacdes deste documento:

e Guia n? 19/2019 - ANVISA — Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recep¢do e
Destinacdo de Amostras para Andlises Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

e Guia n? 25/2019 - ANVISA — Guia para elaboracdo de Relatério de Avaliacdo de Laboratérios
Analiticos.

e Guia n?32/2020 - ANVISA — Guia para avaliacdo de conflito de interesse em laboratérios analiticos
credenciados.

e Guia n? 51/2021 - Anvisa — Guia para execuc¢do de analise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.
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164 5 PROCEDIMENTO PARA SOLICITACAO DE DADOS REGULATORIOS PARA FINS DE
165 AVALIACAO DA QUALIDADE DE PRODUTO SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA

166 Somente servidores dos laboratérios oficiais da Rede Nacional de Laboratdérios de Vigilancia
167  Sanitaria — RNLVISA e colaboradores dos laboratdrios credenciados nos termos da RDC n? 390, de 26
168 de maio de 2020, formalmente autorizados, conforme § 12 do art. 26 da RDC n2 512/2021, poderio
169  solicitar a Anvisa dados regulatérios para avaliacdo da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia
170  sanitdria, exclusivamente para realizacdo de analises previstas na legislacdo sanitdria, ou de programas
171  especiais de monitoramento da qualidade em saude, demandadas pelos entes do Sistema Nacional de
172 Vigilancia Sanitaria — SNVS (ANVISA, 2020b; ANVISA, 2021b).

173 Quando aplicavel, este fornecimento podera incluir métodos normalizados, observando-se a
174  disponibilidade de acesso pela Anvisa e a respectiva previsdao contratual.

175 Para indicacdo do servidor/colaborador autorizado, recomenda-se utilizar o formulério
176  constante no Anexo |, a ser assinado eletronicamente pelo diretor do laboratério oficial ou pelo
177  responsavel legal/técnico, no caso do laboratério credenciado.

178 A solicitacdo dos dados regulatérios a Anvisa sera realizada por meio do Sistema Eletrénico de
179  Informacdes da Anvisa —SEI-Anvisa, utilizando-se a ferramenta de peticionamento eletronico (ANVISA,
180 2011; ANVISA, 2022).

181 As orientacgdes para o cadastro do servidor/colaborador no Sistema SEI-Anvisa e o processo de
182  peticionamento eletrbnico estdao descritos a seguir.

183

184 6 CADASTRO DO USUARIO DO LABORATORIO NO SISTEMA SEI-ANVISA

185 E necessario que o servidor ou colaborador do laboratdrio analitico, formalmente autorizado a
186  solicitar os dados regulatérios junto a Anvisa, providencie o seu cadastro no SEI-Anvisa como “Usudrio
187  Externo”, conforme estabelecido na Portaria n? 303/Anvisa, de 5 de maio de 2022 (ANVISA, 2022).

188 As diretrizes de cadastro como “Usuario Externo” no SEl-Anvisa estdo disponiveis no Manual
189  do Usudrio Externo SEI-Anvisa, na Se¢do 1 — Cadastro do Usuario Externo.

190 N3do ha limite de usudrios externos cadastrados pelo laboratério. No entanto, recomenda-se
191 que aindicagdo (Anexo |) seja criteriosa e alinhada aos requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade,
192  uma vez que o usuario terd compromisso com a responsabilidade e a confidencialidade da informacao,
193  conforme Anexo Il deste Guia.

194

195 7 PETICIONAMENTO ELETRONICO

196 Recomenda-se que o usuario observe as diretrizes de peticionamento dadas no Manual do
197  Usudrio Externo SEI-Anvisa, na Se¢do 5 — Peticionamento Eletrénico.

198 Para cada nova solicitacdo de dados regulatérios para fins de avaliacdo da qualidade de produto
199  sujeito a vigilancia sanitaria, o servidor/colaborador cadastrado e autorizado pelo laboratério realizara
200 Peticionamento de Processo Novo (Figura 1).
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

*I! Treinamento

Controle de Acessos Externos Controle de Acessos Externos
Alterar Senha

Pesquisa Publica

:
Recibos Eletrénicos de Protocolo Intercorrente

Intimac@es Eletronicas

Manual do Usuario Externo

Bsso Docu
25351.900063/2019-27
25351.900060/2019-93
25351.900059/2019-69

Figura 1 — Peticionamento Novo, a ser escolhido pelo usudrio externo no SEI-
Anvisa para abrir cada solicitagdo.

Conforme parametrizacdo do peticionamento eletronico, sdo documentos obrigatérios a
instrucdo do processo?:

e Preenchimento do Formuldrio Padrdo presente no Sistema SEl — Modelo disponivel no
Anexo I, assinado eletronicamente pelo usuario externo.

e Upload do documento em pdf emitido pelo laboratério, que comprove a autorizacdo do
usudrio para solicitar os dados regulatérios — Modelo disponivel no Anexo |, assinado
eletronicamente pelo diretor do laboratério oficial ou pelo responsavel legal/técnico, no
caso do laboratério credenciado.

Podem ser incluidos documentos opcionais a instrucdo do processo, por exemplo: imagem
legivel em pdf referente a rotulagem do produto, caso a amostra ja tenha sido coletada.

A Figura 2 apresenta orientacbes para o preenchimento das informagdes para o
peticionamento e upload dos arquivos.

1 A auséncia dos documentos ndo permitird a conclus3o do peticionamento pelo sistema.
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Producao

Conirole de Acessos Exemos Peticionamento de Processo Novo
Alterar Senha
Pesquisa PAblica [ Peticonar | [ vorar |
Peticionamento Tipo de Pr Laboratdrios Analilicos: Dados Requlatd Avali da Qualidade de Produt
o de Processo: ratérios Analilicos: Dados Regulatérios para Avalia ualidade de Produtos
Recibos Eletronicos ce Protocolo i d e i
Inbimaghes Eletrnicas —| Orientagées sobre o Tipo de Processo |
Autenticidade de Documentos
Indisponibilidade SEI Este processo se aplica aos laboratérios da RNLVISA e aos laboratarios credenciados para fins de solicitacio dos dados regulaténos para avaliacao da qualidade de produtos sujeitos &
vigilancia sanitéria. E obrigatério o preenchimento do documento principal presente no sistema SEI e o upload do documento em pdf emitido pele laboratdrio, que comprove a autorizagio do
Manual do Usuario Externo usudrio para solicitar os dados regulatérios. Caso necessério, documentos complementares podem ser incluidos.

—|_Fermulario de Peticionamento |

Especificagdo (resume limitado a 50 caracteres):

( J—)

Interessado: (7) Usuério Teste SEl-Anvisa

Especificar: Solicitacdo de dados regulatorios da qualidade.

—| Documentos

Os documentos devem ser carmegados abaixo, sendo de sua exclusiva a entre 0s dados & os documentos. Os Niveis de Acesso que forem
indicados abaixo estar8o condicicnados & andlise por servidor publico, que podera altera-los a qualguer momento sem necessidade de prévio aviso.

Documento Principal: (=) Salicitagio Dados Regulatorios Aval Qual Produlos (clique aqui para editar contetida) - Preencher e assinar: Formulario

Nivel de Acesso: (7) Hipétese Legal: (7) padrdo do SEI.

Restrito Propriedade Intelectual (Art. 195, XIV, da Lei n® 9.279/1996)

Documentos Essenciais (20 Mb): Fazer upload: da autorizacdo em pdf do usuario externo, assinada
Escolher arquivo | Nenhum ar...iva escolhido - eletronicamente pela alta gestdo do laboratério — Modelo no Anexo I.

Tipo de D @ C do Tipo de D @ . " . o
[ “I |‘ Tipo de Documento: selecionar Autorizacdo.
Complemento: identificar o Laboratério.

Nivel de Acesso: (7) Hipotese Legal: (7)

Restrito Propriedade Intelectual (Arl. 195, XIV, da Lei n? 9.279/1906)
H . . . !
Formato: 3 O Nato.gtal O Digisizado [ 2ocow | mmmlp | Formato: selecionar Nato digital. |
! H
Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Agdes

Documentos Complementares (20 Mb):
[Escolher arquivo | Nenhum ar___ive escolhido ‘
Tipo de Documento: (2) [~ do Tipo de D [€]

\ > | m—p Tipo de Documento: selecionar conforme o caso.
Complemento: complementar tipo de documento.

Fazer upload: de documentos opcionais a instrugdo processual, exemplo:
imagem legivel em pdf referente a rotulagem do produto.

Nivel de Acesso: (7) Hipotese Legal: (7)
Restrito Propriedade Intelectual (Art. 195, XIV, da Lei n® 9 279/1996)

d
Formato: (3 O Nato-digital ) Digitalizado | Aticionar - Formato: selecionar conforme o caso.

Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Agbes

Figura 2 - Orientacgdo para peticionamento de “Processo Novo” no SEI-Anvisa para solicitagdo de dados regulatdrios para
fins de avaliagdo da qualidade de produto sujeito a vigildncia sanitdria.

Apds a criagcdo do processo, caso necessario, por meio do Peticionamento Intercorrente, o
usudrio podera incluir outros documentos relacionados aos dados regulatérios de interesse.
Importante citar que o numero do processo no qual se deseja protocolizar documentos deve ser
previamente conhecido pelo usuario.

Para protocolizar documentos em processos ja existentes, o servidor/colaborador acessara o
Peticionamento Intercorrente (Figura 3).
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se‘! Treinamento

Controle de Acessos Externos Controle de Acessos Externos
Alterar Senha

Pesquisa Publica
| Peticionamento I »

Processo Novo

Recibos Eletrdnicos de Protocolo esso P

'M"“““‘gf'fﬁ"’:d."':: 25351.900063/2019-27
anual do Usuario Externo 25351.900060/2019-93

25351.900059/2019-69

Figura 3 — Peticionamento Intercorrente, a ser escolhido pelo usudrio externo
no SEI-Anvisa para protocolizar documentos em processos jd existentes.

8 RECEBIMENTO NA ANVISA E ANALISE DA SOLICITACAO DE DADOS
REGULATORIOS PARA FINS DE AVALIACAO DA QUALIDADE DE PRODUTO SUIJEITO A
VIGILANCIA SANITARIA

A solicitacdo de dados regulatérios para fins de avaliacdo da qualidade de produto sujeito a
vigilancia sanitaria serd recebida na Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica da Anvisa — Gelas, que
verificard se a solicitacdo se enquadra na abrangéncia deste Guia, ou seja, se:

e o solicitante é laboratério da RNLVISA ou laboratério credenciado;

e 0 usudrio estd autorizado a realizar a solicitacao;

e o demandante da analise laboratorial é ente do SNVS;

e 0 laboratdrio possui competéncia legal para a execucdo da avaliacdo da qualidade do
produto (exemplo: analise de liberacdo de lote de vacinas, soros hiperimunes heterdlogos,
hemoderivados é privativa do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude —
INCQS (ANVISA, 2008, 2010).

Caso a solicitagdo ndo se enquadre na abrangéncia deste Guia, sera informada no processo a
impossibilidade de atendimento a solicitacdo.

Caso a solicitacdo se enquadre na abrangéncia deste Guia, o processo serda encaminhado as
unidades organizacionais da Anvisa responsaveis pela regulariza¢cdo do produto, que sdo responsaveis
pela avaliacdo da solicitacdo e inclusdo dos dados regulatérios no processo.

Sera disponibilizada ao usuario externo a visualizagdo do teor integral do processo pelo prazo
de 45 dias? por meio da funcionalidade para Gerenciar Disponibilizacdes de Acesso Externo. O usudrio
externo recebera um e-mail contendo o link para consultar o conteudo do processo.

2 Prazo a ser estabelecido no Sistema SEI para viabilizar o acesso aos documentos e a execuc3o da andlise. Para a definicdo
desse prazo, considerou-se os dispositivos legais que estabelecem 30 dias para a realizacdo de andlise fiscal de produto ndo
perecivel (BRASIL, 1969; 1973). Assim, estimou-se que 45 dias seriam suficientes para a visualizagdo do processo pelo
usuario externo.
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A Figura 4 sintetiza o processo para fornecimento de dados regulatdrios aos laboratdrios da
RNLVISA e laboratdrios credenciados para fins de avaliacdo da qualidade de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

r(% do laboratério 2 il ol el LABORATORIOS P Bmo o ot i S5

v v v v

Emissdo de autorizagao pela alta gestdo do
laboratorio ao servidor/colaborador para
realizar a solicitagdo*

Laboratérios Analiticos
Servidor / Colaboraf:k')r XRN LV | S A R LABORATGRIOS REBLAS

Solicitagdo nao
aplicavel

Cadastro de usudario Externo
no sistema SEI-Anvisa

r

Peticionamento no Se|!
Sistema SEI ANVISA cosso para Usuirios Extemos

Ace:
AGENCIA NACIONAL DE VIGIANGIA SANITARIA

\ 4
.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o Preenchimento do Formulario
Padrdo presente no Sistema SEI.

o Upload da autorizagdo emitida pelo Recebimento e avaliacio da
laboratério (pdf). demanda pela Gelas/Anvisa

=
-

Solicitagdo
atende aos

o Solicitacdo ndo atendida.
o Informa ao usudrio as motivacdes. -
requisitos?

Sim

o Autoriza permissdo para
visualizacdo do teor integral do
processo pelo usuario por 45
dias.

o Envio do processo a unidade
organizacional da Anvisa
responsavel pela regularizacdo
do produto

v
Recebimento e avaliagdo pela
unidade organizacional da
Anvisa responsdvel pela
regularizacdo do produto

v
o Inclusdo dainformacdo no
processo.

o 0 Usuario é responsavel por
acompanhar o processo.

* Diretor do laboratdrio oficial ou
responsavel legal/técnico, no caso
do laboratorio credenciado.

Figura 4 — Sintese do processo de solicitagcdo, avaliagdo e fornecimento de dados regulatérios aos laboratdrios da Rede
Nacional de Laboratdrios de Vigildncia Sanitdria e laboratdrios credenciados para fins de avaliagdo da qualidade de
produtos sujeitos a vigildncia sanitdria.
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264 9 GLOSSARIO

265 Para efeitos deste Guia, utilizam-se as defini¢bes:

266 o Dados regulatdrios para avaliacao da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:
267 especificacdes, relatdrios de validacdo, imagem de embalagens e rotulagem, documentos
268 relacionados a liberagdo de lote, entre outros documentos, apresentados pelo responsavel legal
269 do produto junto a Anvisa para sua regularizacdo, ou previstos em regulamentos especificos,
270 gue sirvam de base para a avaliacdo da qualidade dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
271 e Especificagdo: conjunto de testes, referéncias, procedimentos analiticos e critérios de aceitagao
272 apropriados que devem ser atendidos, sendo estes constituidos por limites numéricos,
273 intervalos ou outros critérios.

274 e Laboratdrio credenciado: laboratdrio com permissdo para realizar andlises de orientacdo, de
275 controle - AC e fiscais, que se configuram em atos materiais que precedem a acdo sanitdria, ou
276 seja, de delegar atividade preparatéria para fins de fiscalizacdo e monitoramento dos produtos
277 sujeitos a vigilancia sanitaria pelo SNVS.

278 e Laboratério oficial: laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados,
279 dos Municipios e do Distrito Federal legalmente instituido e responsavel pela realizacdo de
280 anadlises fiscais, de controle e de orientacdo, dentre outras, em alimentos, medicamentos,
281 insumos farmacéuticos, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, produtos para
282 saude, saneantes e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitdria.

283 e Método normalizado: é aquele desenvolvido por um organismo de normalizacdo ou outras
284 organizacbes e aceito pelo 6rgdao ou entidade legalmente competente. S3o exemplos:
285 Farmacopeia Brasileira; farmacopeias estrangeiras admissiveis conforme RDC n? 512/2021;
286 textos da FAO/OMS, ISO, APHA, BAM/FDA etc., de acordo com sua aplicagdo, entre outros.
287 e Método ndo normalizado: é aquele desenvolvido pelo préprio laboratdrio ou outras partes, ou
288 adaptado a partir de métodos normalizados e validados. Sdo exemplos: aqueles publicados em
289 revistas técnicas, desenvolvidos e validados pela empresa responsavel pelo produto,
290 desenvolvidos por fabricantes de equipamentos, kits de ensaio, instrumentos portateis, entre
291 outros.

292 o Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria — RNLVISA: parte integrante do Sistema
293 Nacional de Laboratdrios de Saude Publica — Sislab, cujas unidades realizam andlises
294 laboratoriais relacionadas as fung¢des do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS.

295 e Sistema Eletronico de Informag6es — SEI-Anvisa: plataforma eletrénica de gestdo de processos
296 e documentos administrativos utilizada pela Anvisa.

297 e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS: compreende o conjunto de a¢Ges definido
298 pelo § 12 do art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
299 por instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
300 Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e
301 fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria.

302 e Usudrio externo do SEI-Anvisa: pessoa fisica externa a Anvisa que, mediante cadastro prévio,
303 estd autorizada a ter acesso ao SEI-Anvisa para a pratica de atos processuais em nome proprio
304 ou na qualidade de representante de pessoa juridica ou de pessoa fisica.
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ANEXO | — FORMULARIO PARA INDICACAO DOS SERVIDORES/COLABORADORES
AUTORIZADOS A SOLICITAR DADOS REGULATORIOS PARA FINS DE AVALIACAO DA
QUALIDADE DE PRODUTO SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA A ANVISA

Nota: Clique aqui para salvar uma cdpia editavel do formuldrio para preenchimento.

1. IDENTIFICACAO DO LABORATORIO
Razao social:
CNPJ:
Nome do diretor do
laboratdrio oficial ou
responsavel legal/técnico do
laboratorio credenciado:
Endereco:
Telefone:

2. IDENTIFICAGAO DO(S) SERVIDOR(ES)/COLABORADOR(ES) DO LABORATORIO AUTORIZADO(S) A SOLICITAR
DADOS REGULATORIOS PARA FINS DE AVALIACAO DA QUALIDADE DE PRODUTO SUJEITO A VIGILANCIA

SANITARIA
Nome completo:
Matricula (se aplicavel):
Cargo ou Fungao:
Area/Departamento:
E-mail corporativo:
Telefone:
( ) Alimentos
( ) Hemoderivados
() Insumos Farmacéuticos
( ) Medicamentos e Produtos
Bioldgicos
( ) Produtos de Cannabis

Tipo de solicitagao
autorizada:

*Replicar o quadro caso seja necessdria a indicagdo de mais de um colaborador.

( ) Produtos para Saude

( ) Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes

( ) Saneantes

( ) Vacinas

( ) Outro — Informar:

Tenho ciéncia da necessidade de garantir a privacidade, a confidencialidade e a seguranca dos dados a serem
disponibilizados ao colaborador indicado, devendo ser observadas em especial as normativas:

- Lei 9.279/1996 - Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial;

- Lei 12.527/2011 - Diretrizes da Lei de Acesso a Informacao - LA,

- Lei n2 13.709/2018 - Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais;

- Decreto 7.845/2012 - Regulamenta procedimentos para credenciamento de seguranga e tratamento de
informacao classificada em qualquer grau de sigilo;

- Resolugao RDC Anvisa n2 512, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre as Boas Praticas para Laboratérios de
Controle de Qualidade (destaca a necessidade de confidencialidade dos registros laboratoriais).

Tenho também ciéncia da responsabilidade da instituicdo no monitoramento das atividades dos colaboradores,
bem como a adog¢do de medidas, quando necessarias, em razao do uso inadequado das informag¢des ao qual
estes tenham acesso em razdo de suas atividades.

O presente documento segue assinado eletronicamente pelo diretor do laboratério oficial ou pelo
responsavel legal/técnico do laboratério credenciado.
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412 ANEXO Il - FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE DADOS REGULATORIOS PARA FINS
413 DE AVALIACAO DA QUALIDADE DE PRODUTO SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA

414  Nota: Este Anexo apresenta o formuldrio padrao a ser preenchido diretamente pelo usuario no Sistema SEI.
415

416 1. IDENTIFICACAO DO LABORATORIO
Razdo social:
CNPJ:
Nome do diretor do laboratério oficial

ou responsavel legal/técnico do
laboratdrio credenciado:

Endereco:

Telefone:
417
418 2. IDENTIFICAGAO DO USUARIO DO LABORATORIO AUTORIZADO A SOLICITAR DADOS REGULATORIOS PARA
419 FINS DE AVALIAGAO DA QUALIDADE DE PRODUTO SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA

Nome completo:
Matricula (se aplicavel):
Cargo ou Fungao:

Area/Departamento:
E-mail corporativo:
Telefone:
420
421 3. IDENTIFICACAO DO ORGAO DO SNVS DEMANDANTE DA ANALISE LABORATORIAL
Anvisa: ( ) Informar unidade organizacional:
Visa Estadual ou Distrito Federal: ( ) Informar: VISA-UF
Visa Municipal: ( ) Informar: VISA-Municipio-UF
422

423  4.SOLICITACAO DE DADOS REGULATORIOS PARA FINS DE AVALIACAO DA QUALIDADE DE PRODUTO SUJEITO
424 A VIGILANCIA SANITARIA

Anidlise de liberagdo de lotes de hemoderivados nos termos da
DC n258/2010
) Outros. Informar

( ) Alimentos ( ) Produtos para Saude

( ) Hemoderivados ( ) Produtos de Higiene Pessoal,
i A ( ) Insumos Farmacéuticos Cosméticos e Perfumes

( ) Medicamentos e ( ) Saneantes

Produtos Bioldgicos ( ) Vacinas

( ) Produtos de Cannabis ( ) Outro — Informar:

() Analise fiscal

( ) Andlise de orientacgdo

() Andlise de controle

() Andlise prévia
Modalidade de anilise: () Des,e.nvolvir'nentoNou validacdo de método anall'ticc') '

() Andlise de liberagdo de lotes de vacinas ou soros hiperimunes

heterdlogos nos termos da RDC n2 73/2008

()

R

(

N° da amostra no Sistema Harpya
(se o produto ja tiver sido coletado):

Nome do produto:
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Numero do
registro/autorizagdo/processo
(notificacdo):

Forma de apresentagao:
Concentragao:

Detentor do registro/autorizac¢io:
Fabricante:

Lote:

Data de fabrica¢do/classificacdo/fracionamento etc.:

Data de validade:

( ) Especificacdo (testes, referéncias, procedimentos, critérios de

aceitacdo):

Documento de interesse: ( ) Relatdrio de validagao:

(marcar e detalhar) () Imagem de embalagens e rotulagem:
() Método normalizado (ISO, ABNT etc.):

( ) Outro (informar):

Dados do lote (se o produto ja tiver
sido coletado):

425

426 5. TERMO DE RESPONSABILIDADE E CONFIDENCIALIDADE DE INFORMAGAO
Tenho ciéncia de solicitar dado regulatdrio para fins de avaliagdo da qualidade de produto sujeito a vigilancia
sanitaria somente por necessidade de servico, em estrita observancia das competéncias do meu
cargo/fungao, conforme estabelecido no regimento interno do laboratério analitico.

Tenho ciéncia da necessidade de garantir a privacidade, a confidencialidade e a seguranca dos dados a serem
disponibilizados, devendo ser observadas em especial as normativas:
- Lei 9.279/1996 - Regula direitos e obrigacoes relativos a propriedade industrial;
- Lei 12.527/2011 - Diretrizes da Lei de Acesso a Informacao - LAI;
- Lei n2 13.709/2018 - Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais;
- Decreto 7.845/2012 - Regulamenta procedimentos para credenciamento de seguranca e tratamento de
informacao classificada em qualquer grau de sigilo;
- Resolugdo RDC Anvisa n2 512, de 27 de maio de 2021 - DispGe sobre as Boas Praticas para Laboratérios
de Controle de Qualidade (destaca a necessidade de confidencialidade dos registros laboratoriais).
Tenho também ciéncia que poderei responder, em todas as instancias, pelas consequéncias das agdes ou
omissoes de minha parte que possam por em risco ou comprometer a confidencialidade das informagdes a
que tenha acesso.
427
428 O presente documento segue assinado eletronicamente pelo usuario do laboratério analitico.
429

430
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431

432

433

434

435

436

437

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia — DF

WWw.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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