AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO N° 229, DE 24 DE JUNHO DE 1999.
DOU de 28/06/1999

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude/ANVS/MS, no uso das suas atribui¢cdes, tendo em vista o disposto no artigo 7°, item XVII da
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no artigo 95, item Il do Regimento Interno aprovado pela
Resolucédo n° 1, de 26 de abril de 1999, e

considerando o interesse da ANVS/MS em implantar a Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude - REBLAS para prestar servi¢os laboratoriais relativos a produtos sujeitos ao
regime de Vigilancia Sanitaria;

considerando que os laboratérios devem prestar servicos que atendam aos principios
fundamentais de gestédo da qualidade analitica e de boas praticas de laboratério;

considerando que os laboratérios devem prestar servicos que exijam elevada
confiabilidade nos resultados analiticos obtidos, resolve:

Art. 1° A Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude - REBLAS é composta pelos
laboratérios vinculados a o6rgdos e entidades governamentais, ou a entidades privadas,
devidamente credenciados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO, autorizados pela ANVS/MS com a coordenacao do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude - INCQS.

§ 1° Para fins da autorizacdo de que trata o art. 1°, 0s 6rgdos e entidades a que pertencem
os laboratérios deverdo encaminhar peticdo a ANVS/MS acompanhada de comprovagdo de
estarem participando de programa de credenciamento, coordenado pelo INMETRO, que
compreende as seguintes fases:

1- Cadastramento

2- Pré-Credenciamento

3- Credenciamento

§ 2° A autorizacdo, s6 podera ser requerida, apds a fase de pré-credenciamento.

Art. 2° A REBLAS tem por objetivo, realizar andlises prévias, de controle, fiscal e de
orientagdo em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, e outras de interesse da
ANVS/MS.

§ 1° As andlises de controle fiscal, exigidas pela legislag&o vigente, devem ser realizadas
pelo INCQS e Laboratérios Centrais de Saude Publica - LACEN, instituidos pelos Governos,
federal, estadual, municipal e Distrito Federal e podem ser realizadas por entidades
especializadas, quando autorizadas, pela ANVS/MS;

§ 2° As andlises prévias para registro de produtos, quando nao regidas por legislacao
especifica e as andlises de orientagdo poderdo ser realizadas por laboratérios pertencentes a
REBLAS;

Art. 3° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no interesse sanitario, podera suspender
a participacdo de qualquer laboratério na REBLAS;

Art. 4° As normas estabelecidas as atividades de credenciamento no ambito da REBLAS,
serdo as normas operacionais do INMETRO, conforme orientagdo dos organismos internacionais
competentes.

Art. 5° As Normas Operacionais da REBLAS, quando necessario, serdo objeto de
Regulamento Técnico proposto pelo INCQS e a ser aprovado pela ANVS/MS.

Art. 6° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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