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2. ANALISE PREVIA
2.1. Definicéao

Para os produtos abrangidos pela Lei n.° 6.36@f7&@ise prévia € "efetuada em determinados
produtos sob o regime de Vigilancia Sanitariapade ser verificado se os mesmos podem ser objeto
de registro”.

Para osalimentos a analise prévia encontra-se contemplada no felgien.° 986/69 -"o
registro de aditivos intencionais, de embalagergjipamentos e utensilios elaborados e/ou
revestidos internamente de substancias resinogadimeéricas e de coadjuvante da tecnologia da
fabricac&o que tenha sido declarada obrigaténia,sampréprecedido de andlise prévia'.

2.2. Relevancia da analise prévia no contexto dagfidncia Sanitaria

Pela definicdo, a autoridade avaliadora do pedeoedistro podera solicitar esta modalidade
de analise para tomar a deciséo final, concedendizoegando a solicitacao.

Apesar da legislacdo sanitaria ndo ser explicitanigua relevancia (e competéncia) técnico-
cientifica da analise prévia no contexto da avabaglo processo de registro, existem trés
circunstancias principais nas quais esta modalidadmalise é amplamente justificada:

a) quando, de acordo com o previsto em legislacOescédims, 0 processo de registro deva
ser acompanhado de laudo laboratorial "comprovaredo condi¢cbes sanitérias
indispensaveis a sua (do produto) utilizacdo". Estpiisito é aplicado a determinados
aditivos, embalagens, exigéncias de biodegradab#idem saneantes, produtos para
saude, hemoderivados, etc. Entende-se que estdsslgussam ser emitidos por
laboratérios da Rede Brasileira de Laboratorios lifinas em Saude - REBLAS
habilitados pela autoridade sanitaria competente.

b) gquando a metodologia analitica apresentada no ggocde registro for diferente da
metodologia oficial. Esta situacdo se da em casogjee inexiste metodologia oficial
disponivel ou quando o produtor propée metodoldifierente, em principio mais eficaz
ou eficiente. Nestes casos, a analise préviazestlinecessariamente por um laboratério
oficial do Sistema, tem como objetivo verificar ertiméncia (eficacia) da metodologia
proposta;

c) quando, de acordo com a avaliacdo do analista ocegso de registro, houver razées
cientificas suficientes para solicitar "apresergag@ amostra para andlise ou experiéncia";

d) quando nao existe produto de referéncia aplicaeelddise do produto sujeito a registro, a
amostra submetida ao laboratério oficial para asddrévia servira de padréo ou standard
de referéncia para os lotes a serem comercializgutos aprovacao do registro.

2.3. Responsabilidades pela coleta e envio de amnaste pela execucao da analise laboratorial
2.3.1. Coleta das amostras:

O Decreto n © 8.077/2013 estabelece que € da céngietdo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria a
coleta de amostras para analise de controle cal.fido caso da analise prévia o proprio responsavel

pelo processo de registro tem se responsabilizatioqoleta e remessa das amostras ao laboratoério
analitico habilitado pela ANVISA, previamente catado mediante pagamento de taxa prevista em
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Lei. A amostra é coletada em um Unico invélucro, gumantidade previamente estabelecida pelo
laboratério analitico de acordo com os ensaiosrensexecutados, segundo legislacdo especifica
vigente oudemanda da autoridade sanitaria que concede droegis

Consequentemente, a solicitacao de analise préeaigada pela Empresa e acompanhada
dos seguintes documentos:

Cépia da Peticdo de Registro (FP1 e FP2), protdaaia 6érgdo competente do Ministério da
Saude ou Secretaria Estadual de Saude, ou docudeentdoridade de Vigilancia Sanitaria atestando
ter sido iniciado o processo de registro.

e Formulario de autoridade sanitaria contendo a exigéda analise
prévia.

 Em determinados casos, dossié completo de comdmlgqualidade do
processo de producéo e do produto final.

» Comprovante de pagamento da taxa correspondente.

2.3.2. Laborat6rio analitica

Na atualidade, diversos laboratérios oficiais e oficiais (habilitados) executam as andlises
prévias sendo o laudo analitico encaminhado, eml,g@o solicitante do ensaio, que, por sua vez,
deve anexa-lo ao processo de solicitacdo de registr

Foi encaminhado a ANVISA, pelo INCQ®roposta para diferenciar os casos em que é
exigido rotineiramente um laudo laboratorial cotestdo conformidades especificas com requisitos
previstos em Lei - como, por exemplo, para aditiviiizados na producdo de alimentos e ensaios de
biodegradabilidade de detergentes - daqueles enacumlise prévia é ocasionalmente solicitada
pelo analista do processo de registro para dirthauidas referentes a metodologia de controle de
qualidade ou as especificacdes de identidade/qaid

De acordo com a proposta, apenas estes ultim@srsapropriadamente designados como de
"andlise prévia". Sua execucgao estaria restrithN&®S e a outros laboratérios da Rede Nacional de
Laboratoérios Oficiais de Controle de Qualidade eaide® (RNLOCQS) comprovem a ndo prestacao
de servigos para particulares, sendo os corresptealaudos analiticos encaminhados ao 6rgéo da
Vigilancia Sanitaria responsavel pela concessaegistro e ao solicitante da analise. Por outreepar
as analises de rotina previstas em legislacao #iascseriam realizadas por laboratérios habititad
da REBLAS e os laudos analiticos anexados pefmnsavel ao processo de pedido de registro.

2.3.3. Ensaios recomendados:

Na analise prévia, os ensaios laboratoriais deveandisecionados ou bem para verificar a
conformidade com especificacbes determinadas etru@d®s normativas particulares (pureza e
outros ensaios em aditivos para producdo de alosgpnatividade hemolitica das solucbes
anticoagulantes em bolsas de sangue; biodegrattadelide detergentes; etc), ou para a comprovacao
de uma metodologia analitica especifica. Exceptimgrde, para produtos novos, cujas
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especificacdes de identidade e/ou qualidade na@gpasstexplicitamente descritas em monografias
oficiais, poderdo ser executadas analises compatascomprovacgao da qualidade de produto final.

2.4. Fluxo informagédo-acéo relativo aos resultadoanaliticos:

A analise prévia tem como Unico objetivo a verifia de conformidade de um determinado
produto com requisitos que o tornam apto para oousconsumo. Desta forma, a agdo consequente
de um resultado analitico satisfatorio sera a gs@medo REGISTRO do produto (se preenchidos os
demais requisitos legais). O resultado insatis@at@eterminara o indeferimento do mesmo,
conforme diagrama a seguir:

Coleta de —

Amostra Laboratorio

Laudo Analitico

1
T T

N&o
Registro Registro

De acordo com a legislacao vigente, ha a obrigatade de encaminhamento de uma copia
do Laudo de Analise (LA) prévia ao 6rgdo competeswpedidor do respectivo certificado de
registro, uma coépia do Laudo de Analise (LA) aopoesavel pelo processo de registro, que
encaminhou a amostra ao laboratério e uma céplaaddo de Analise (LA) ao procesda amostra,
que ficara arquivado no INCQS.
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