RESOLUCAO - RDC N° 12, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2012
Dispde sobre a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saldde (REBLAS).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no uso da atribuigcdo 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 Il e nos 8§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 14 de fevereiro de 2012, adota a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que dispde sobre a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salide (REBLAS),
nos termos desta Resolucéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Esta Resolucéo possui 0 objetivo de estabelecer os critérios de habilitacdo de laboratorios e seus respectivos ensaios na
REBLAS.

Art. 3° A Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Salde (REBLAS) é constituida por laboratdrios analiticos, publicos ou
privados, habilitados pela ANVISA, capazes de oferecer servicos de interesse sanitario com qualidade, confiabilidade, seguranca e
rastreabilidade.

§ 1° A REBLAS é coordenada pela ANVISA.

§ 2° A ANVISA realizard o monitoramento dos laboratdrios integrantes da REBLAS, podendo realizar inspe¢des para a verificagdo
do cumprimento da legislagdo sanitéria.

Art. 4° Para os efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - acreditacdo: E a atestagdo de terceira-parte relacionada a um organismo de avaliagdo da conformidade, comunicando a
demonstracédo formal da sua competéncia para realizar tarefas especificas de avaliagdo da conformidade.

Il - avaliagdo de conformidade: Demonstracéo de que requisitos especificados relativos a um produto, processo, sistema, pessoa ou
organismo séo atendidos.

111 - escopo: Servicos especificos de avaliagdo da conformidade para os quais a acreditacdo/habilitacéo é desejada ou foi concedida.
IV - reconhecimento: Admisséo da validade de um resultado de avaliagdo de conformidade fornecido por uma pessoa ou por outro
organismo.

CAPITULOII

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 5° Para solicitar a habilitagdo, o laboratdrio deve ser licenciado pelo érgdo de Vigilancia Sanitaria competente e acreditado ou
reconhecido, conforme o caso, pelo Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial INMETRO).

§ 1° Os laboratorios integrantes da administragdo publica ou por ela instituidos observardo o disciplinamento da legislagdo sanitaria
guanto a emissdo de licenciamento sanitario.

§ 2° Para a habilitacdo, serd considerada a acreditagdo segundo as normas vigentes ABNT NBR ISO/IEC 17025, ABNT NBR
ISO/IEC 17043 ou o reconhecimento segundo os Principios das Boas Praticas de Laboratérios (BPL) e seus documentos
complementares da Organizagdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), ou outras normas aplicaveis a
acreditacdo ou reconhecimento de laboratdrios.

§ 3° Para cada laboratério, serdo consideradas as areas de especialidade de estudo reconhecidas em BPL/OCDE.

Art. 6° Para fins da habilitagdo de que trata o art. 5°, os laboratdrios deverdo encaminhar os seguintes documentos 8 ANVISA:

| - peticdo de habilitacéo preenchida;

11 - licenca sanitaria, ou documento equivalente, emitida pelo érgdo competente de Vigilancia Sanitéria, nos termos do art. 5°; e

Il - copia do certificado de acreditacdo ou reconhecimento junto ao INMETRO, incluindo o escopo acreditado ou a area de
especialidade reconhecida.

Paragrafo tnico. A ANVISA pode requisitar, a qualquer momento, documentacéo complementar.

Art. 7° O laboratério deverd encaminhar solicitagdo de renovacdo da habilitacdo a cada 2 (dois) anos, a contar da data de sua
publicagdo no Diéario Oficial da Uniéo, sob pena de cancelamento da habilitacéo.

Paragrafo Gnico. A renovagéo da habilitagdo seguira o disposto no artigo 6°.

Art. 8° A permanéncia do laboratério na REBLAS esta condicionada a manutengdo da acreditagdo ou reconhecimento pelo
INMETRO e do licenciamento sanitario.

Paragrafo Gnico. Os laboratdrios habilitados na REBLAS deverdo informar prontamente a ANVISA qualquer alteragdo em sua
acreditacdo ou reconhecimento junto ao INMETRO, incluindo reducéo de escopo ou de areas de especialidade de estudo, sob pena
de cancelamento de sua habilitacéo.



Art. 9° A ANVISA poderé suspender ou cancelar a habilitagdo de qualquer laboratério integrante da REBLAS em razéo do interesse
publico e de agdes de vigilancia sanitaria.

Art. 10. A habilitagdo dos laboratérios integrantes da REBLAS sera cancelada nas seguintes circunstancias:
| - se a acreditagdo ou reconhecimento junto ao INMETRO néo for renovada;

11 - se a acreditacdo ou reconhecimento for cancelada pelo INMETRO;

111 - se a Licenga Sanitéria for cancelada ou se nédo for renovada; ou

1V - se houver uso indevido da identificacdo da REBLAS, em contrariedade ao disposto no artigo 12.

Paréagrafo Unico. Ap6s o cancelamento da habilitagdo, o laboratério podera requisitar nova habilitagdo, que seguira novamente o
tramite descrito no artigo 6°.

Art. 11. A conclusdo do processo de habilitagdo, suspensao ou cancelamento sera publicada em Diario Oficial da Unido, por meio de
Resolugdo Especifica.

Art. 12. O laboratdrio habilitado pode exibir o logotipo da REBLAS em relatorios de ensaios ou estudos, por meio impresso ou
eletrnico, desde que relacionados ao escopo habilitado.

Paréagrafo (nico. E vedado o uso do logotipo da ANVISA em qualquer um dos meios citados no caput, estando o autor sujeito a
penalidades legais, além do cancelamento da habilitagéo previsto no artigo 10.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. Os laboratérios ja integrantes da REBLAS, quando da publicagéo deste regulamento, que tiverem interesse em manter-se na
rede, terdo um prazo de 120 (cento e vinte) dias para peticionarem na ANVISA solicitagdo para manutencdo da habilitacdo dos

ensaios na nova versao da REBLAS, conforme o disposto no artigo 6°.

§ 1° Para aqueles ensaios ainda ndo acreditados ou ndo reconhecidos, os laboratérios de que trata o caput poderdo encaminhar cépia
do protocolo de solicitacdo ao INMETRO, em substitui¢do ao certificado de acreditagéo ou reconhecimento de BPL.

§ 2° Caso ainda ndo sejam licenciados pelo érgédo de vigilancia sanitaria competente, os laboratérios de que trata o caput poderdo
apresentar o protocolo de solicitagdo de licenciamento sanitario em substituicéo a licenca sanitaria.

§ 3° Somente serdo considerados, para os efeitos deste artigo, os laboratorios e respectivos ensaios habilitados na REBLAS na data
da publicagio desta Resolugao.

§ 4° Serdo desabilitados da REBLAS os ensaios ou estudos para 0s quais o laboratdrio ndo cumprir o disposto neste artigo dentro do
prazo estabelecido.

Art. 14. Os laboratérios que se enquadram no artigo 13 deverdo apresentar, em até 24 (vinte e quatro) meses a partir da publicagdo
desta Resolugdo, cdpia do certificado de acreditacdo ou reconhecimento emitido pelo INMETRO e c6pia da Licenca Sanitaria em
relacdo aos quais apresentou os respectivos protocolos.

§ 1° Durante o prazo definido no caput, os ensaios habilitados serdo mantidos na REBLAS.

§ 2° Serdo desabilitados da REBLAS os ensaios ou estudos para os quais o laboratério ndo cumprir o disposto no caput deste artigo
apds o término do prazo estabelecido.

Art. 15. Sera publicada no Diario Oficial da Uniéo a renovagdo da habilitacdo dos ensaios ou estudos somente apés apresentagdo das
cdpias do certificado de acreditagdo ou reconhecimento pelo INMETRO e da licenca sanitéria.

Art. 16. Serd mantida no sitio atual da REBLAS, no portal da ANVISA, a lista dos laboratérios habilitados que atenderem as
exigéncias desta Resolugéo.

Paragrafo Unico. Os laboratérios que ndo atenderem ao disposto nos artigos 13 e 14 terdo seus ensaios e estudos excluidos da lista
dos laboratérios habilitados.

Art. 17. Os ensaios ainda ndo habilitados pela REBLAS na data de publicagdo desta Resolugdo deverdo observar o disposto no
artigo 6°.

Art. 18. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugéo e no regulamento por ela aprovado constitui infracdo sanitaria,
nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 19. Fica revogada a Resolugdo ANVS n° 229, de 24 de junho de 1999.

Art. 20. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente



