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ANVISA ORGANOGRAMA

ORGANOGRAMA

AINTE | Assessoria
de Assuntos Internacionais

ASPAR | Assessoria Parlamentar
APLAN | Assessoria de Planejamento

ASCOM | Assessoria de Comunicagdo

SCMED | Secretaria Executiva
da Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos

SECOL | Secretaria Executiva DICOL
da Diretoria Colegiada DIRETORIA COLEGIADA

GADIP | Gabinete
do Diretor-Presidente

Conselho Consultivo

QUVID | Ouvidoria

PROCR | Procuradoria Federal
junto a Anvisa

AUDIT | Auditeria Interna

CORGE | Corregedoria

DIGES | Diretoria de
Gestao Institucional

GGGAF | Geréncia-Geral de
Gestao Administrativa e Financeira
I

GGPES | Geréncia-Geral
de Gestdo de Pessoas
|

GGTIN | Gerénda-Geral
da Tecnclogia da Informagdo
I

GGCIP | Geréndia-Geral de
Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa

DSNVS |Diretoria de Cocrdenagao
e Articulacdo do Sistema Nacional
de Vigilandia Sanitaria

DIREG | Diretoria de
Regulagdo Sanitaria

GGREG | Geréncia-Geral
de Regulamentacio e
Boas Praticas Regulatérias

GGCOF | Geréncia-Geral de
Coordenacao e Fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
1
GGMAE | Geréncia-Geral de
Monitoramento de Mercado e
Assessoramento Economico
|

GGTES | Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servigos de Salde
I
GECOS | Geréncia de Cosméticos
I
GESAN | Geréncia de Saneantes

1
CVISA | Coordenacdo do Centro de
Gerenciamento de Informagdes sobre
Emergéndias em Vigilancia Sanitaria
1

COPES | Coordenaggo de Programas
Estratégicos do Sistema Unico de Saidde

DIMON | Diretoria de Controle
e Monitoramento Sanitario

GGMON | Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigildncia Sanitria
1
GGPAF | Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados
1
GGFIS | Geréncia-Geral de
Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria
1

GELAS | Geréncia de
Laboratérios de Satde Pablica

DIARE | Diretoria de
Autorizagao e Registro Sanitarios

GGALI | Geréncia-Geral de Alimentos
1

GGMED | Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos

1
GGTOX | Geréncia-Geral de Toxicologia

GGTPS | Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Satde

|
GGTAB | Geréncia-Geral de

Registro e Fiscalizagao de Produtos
Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco



Vigilancia Sanitaria - VISA

“conjunto de acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos
a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulacao de bens e da prestacao de
servicos de interesse da saude, abrangendo:

| - 0 controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e
processos, da producao ao consumo; e

Il - o0 controle da prestacao de servicos que se relacionam

direta ou indiretamente com a saude.”
(Lei 8080/90 - SUS)



SISTEMA NACIONAL DE REGULACAO SANITARIA
Organizacao

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Populacao de 191.480.630
Area de 8.514.876,599 Km?
27 Unidades da Federacao
5.565 municipios

Fonte: IBGE, 2009, www ibge gow.br. Julho, 2009

e Parte do Sistema Unico de Satde (SUS)

e Composto pelas trés esferas de gestao
(federal, estadual e municipal)

e Coordenado pela Anvisa

e Atua de forma articulada e descentralizada

Federal
MS Estadual

ANVISA Secretarias Estaduais de Saude Mun|C|paI

Secretarias Municipais de Saude

INCQS Vigilancias Estaduais de Saude
Vigilancias Sanitarias Municipais

Laboratorios Centrais de Saude
Publica

Laboratdrios Municipais




Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
SNVS - Lei Federal 9782/99

Conjunto de acdes executado por instituicdes da Administracao Publica da Uniao, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exer¢cam atividades de regulacao,
normatizagao, controle e fiscalizagao na area de vigilancia sanitaria

Compete a Agéncia:

XVII - coordenar as acOes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratoérios que
compodem a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82 desta
Lei, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;



PROCESSOS DE TRABALHO DA VISA
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REESTRUTURACAO E REGULAMENTACAO DA REDE
NACIONAL DE LABORATORIOS DE VIGILANCIA SANITARIA

O laboratério é parte integrante da estrutura da vigilancia sanitaria e instrumento
imprescindivel para o controle sanitario de produtos de interesse a saude. Assim, o
Laboratério de Saude Publica, em especial, o Laboratorio de Vigilancia Sanitaria atua
na producao da base cientifica e tecnoldgica, por meio de analises prévia, de
controle e fiscais, de modo a avaliar a quaﬁdade e a conformidade dos produtos,
tornando-se fundamental para analise e gerenciamento de risco, bem como para
tomada de decisdes nas acoes de vigilancia sanitaria.

O objetivo de qualquer acao de vigilancia sanitaria € assegurar conformidade, a
seguranca e eficacia dos produtos e servicos oferecidos a populagdao. Assim, a
princi af funcdo da avaliacdo analitica reaﬁzada por um Laboratério é fornecer
subsidios para fiscalizacdo sanitaria.

Nao é funﬁéo do Laboratdrio Oficial de Vigilancia Sanitaria garantir a qualidade de
ualquer linha de producdo, ou realizar controle de qualidade, estas sdao fung6es
o fabricante do produto.

Cabe ao Laboratodrio Oficial a avaliacdo da qualidade analitica para garantir a
seguranca do produto. Deste modo, a avaliagdo analitica realizada pelo Laboratorio
de Vigilancia Sanitaria, tal como regulamentada pela Legislacao Sanitaria, reflete a
percepc¢ao do risco a saude.
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Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica -
SISLAB

O Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica — SISLAB é um conjunto de redes
nacionais de laboratérios, organizadas em sub-redes, por agravos ou programas, de
forma hierarquizada por grau de complexidade das atividades relacionadas a vigilancia
em saude - compreendendo a vigilancia epidemioldgica e vigilancia em saude
ambiental, vigilancia sanitaria e assisténcia médica (art. 12 da Portaria 2031/04).

O SISLAB sera constituido por quatro redes nacionais de laboratdrios, com as seguintes
denominac0es (art. 22 da Portaria 2031/04):

| - Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Epidemioldgica;

Il - Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia em Saude Ambiental;

lll - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria; e

IV - Rede Nacional de Laboratorios de Assisténcia Médica de Alta Complexidade.

Paragrafo unico. As redes serao estruturadas em sub-redes especificas por agravos
ou programas, com a identificacdo dos respectivos laboratdrios de referéncia, area
geografica de abrangéncia e suas competéncias.



SISLAB (portaria MS n° 2.031/2004)
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GESTOR NACIONAL DA REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

* S3o atribuicbes do Gestor Nacional das Redes (art. 20 da
Portaria 2031/04):

* | - coordenar, normalizar e supervisionar as atividades desenvolvidas
pelas unidades integrantes do SISLAB;

* || - estabelecer outros critérios especificos de habilitacao nas Redes;
* ||l - estabelecer critérios de avaliacao de unidades participes do SISLAB;

* |V - participar e controlar a execucao das acoes de laboratérios definidas
nas respectivas Programacodes Pactuadas Integradas (PPI); e

 V - habilitar os laboratérios integrantes das Redes.



Competéncias

Laboratorios Oficiais e Credenciados:
Executa andlises referentes a:

-Vigilancia Epidemioldgica,
Coordenacao: Ministério
da Saude

-Vigildncia em Saude Ambiental,
-Vigilancia Sanitaria } Coordenacdo: Anvisa

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
_I



Competéncias

Compete a Anvisa:

Coordenar as acoes de vigilancia sanitaria realizada por
todos os laboratdérios que compdem a rede oficial de
laboratorios de controle de qualidade em saude

Lei n® 9.782/99 e Regimento Interno da Anvisa (RDC n° 61/16)

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
_I



ANVISA - GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
(GELAS)

MISSAO DA ANVISA: Promover e proteger a salde da populacdo e intervir
nos riscos decorrentes da producao e do uso de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria, em acao coordenada com os estados, os municipios e o
Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de Saude, para
a melhoria da qualidade de vida da populacao brasileira.

MISSAO DA GELAS: Promover o desenvolvimento de atividades laboratoriais
como parte das acdes de vigilancia sanitaria, visando a seguranca, a qualidade
e confiabilidade dos resultados analiticos, contribuindo para a missao da
ANVISA.

VISAO DA GELAS: Alcancar a exceléncia na regulacdo e coordenacdo das
redes e sistemas laboratoriais analiticos de interesse da vigilancia sanitaria.
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Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria

As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratdrios de
Vigilancia Sanitaria realizam analises laboratoriais relacionadas as
fungoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em (art. 52 da
Portaria 2031/04):

| - produtos, tais como: alimentos, medicamentos, cosméticos e
saneantes;

Il - imunobioldgicos e hemoderivados;
Il - toxicologia humana;

IV - contaminantes bioldgicos e n&ao-biolégicos em produtos
relacionados a saude;

V - produtos, materiais e equipamentos de uso para a saude; e

VI - vigilancia em portos, aeroportos e fronteiras.



Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria —
RNLVISA (Art. 5° Art. 19 e Art. 20 da Portaria MS n° 2.031/2004)

Organizacao — RNLVISA

SUB-REDES e Programas:

CARACTERISTICA /_\ CAPACIDADE
i @ ANALITICA

EPIDEMIOLOGICAS
// PRODUTO MEDICAMEN \

PARA SAUDE TO
INVESTIGACAO SUB
REDES SGQ
COSMETICO //
MONITORAMENTO

REGIONALIZACAO

NOTIFICACAO—/




* ANVISA: COORDENADORA DA REDE NACIONAL

¢ |nstituto Nacional de Controle de Qualidade em

e 27 Laboratorios Centrais de Saude Publica

* 6 LABORATORIOS MUNICIPAIS — ESFERA

COMPOSICAO DA REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE
VIGILANCIA SANITARIA

DE LABORATORIOS DE VIGILANCIA SANITARIA -
ESFERA FEDERAL

Saude (INCQS) — ESFERA FEDERAL (PUBLICO)

(LACENSs) — ESFERA ESTADUAL (PUBLICO)

Mao Grosso

MUNICIPAL (PUBLICO)

« 7 LABORATORIOS CREDENCIADOS/ DESIGNADOS
(SENDO 3 EM CONDIGOES DE CONTRATAGAO DE
SERVICOS EM PRODUTOS PARA SAUDE) -
COMPOEM A REDE COMPLEMENTAR
(UNIVERSIDADES PUBLICAS)

arina



PERFIL ANALITICO DA REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE
VIGILANCIA SANITARIA

Categoria de Produtos:

Alimento: Todos os Laboratérios

OGM em alimento: Funed-MG e INCQS

Agrotoxicos em alimentos: INCQS, Lacen-GO, Lacen-MG, Lacen-PR, Lacen-RS, IAL-SP, Laboratério Municipal de S3o Paulo
Agrotoxicos em agua: Funed-MG, Lacen-PR, Lacen-PA, Lacen-SC, IAL-SP e Laboratdrio Municipal de Sdo Paulo

I-'\gua - Todos os Laboratdrios

Cosméticos: INCQS, Lacen-AM, Lacen-BA, Lacen-CE, Lacen-DF, Lacen-GO, Funed-MG, Lacen-PA, Lacen-PR, Lacen-PE, Lacen-RN, Lacen-RS, IAL-SP, Lacen-TO,
Laboratdrio Municipal de Belo Horizonte, Laboratério Municipal do Rio de Janeiro

Saneantes: INCQS, Lacen-AP, Lacen-AM, Lacen-BA, Lacen-CE, Lacen-DF, Lacen-GO, Lacen-MA, Lacen- MS, Funed-MG, Lacen-PA, Lacen-PB, Lacen-PR, Lacen-PE,
Lacen-RJ, Lacen-RN, Lacen-RS, Lacen-SC, IAL-SP, Laboratério Municipal de Recife e Laboratério Municipal do Rio de Janeiro

Medicamentos: INCQS, Lacen-AC, Lacen-AP, Lacen-AM, Lacen-BA, Lacen-CE, Lacen-DF, Lacen-ES, Lacen-GO, Lacen-MA, Lacen-MT, Lacen-MG, Lacen-PA, Lacen-
PR, Lacen-PE, Lacen-RJ, Lacen-RN, Lacen-RS, Lacen-RO, Lacen-RR, Lacen-SC, IAL-SP e Lacen-TO

Medicamentos biolégicos: INCQS e IAL-SP
Medicamentos Fitoterapicos: Funed-MG e IAL-SP

Insumos farmacéuticos: INCQS, Lacen-AL, Lacen-AP, Lacen-AM, Lacen-BA, Lacen-CE, Lacen-ES, Lacen-GO, Lacen-MA, Lacen-MT, Lacen-MG, Lacen-PR, Lacen-PA,
Lacen-PE, Lacen-RJ, Lacen-RN, Lacen-RO, Lacen-RR, Lacen-SC, Lacen-SE, IAL-SP, Lacen-TO, Laboratdrio Municipal do Rio de Janeiro

Sangue, tecidos e hemoderivados: INCQS (sangue e hemoderivados) e Funed/MG (sangue)

Produtos para a saude: INCQS, Lacen-BA, Lacen-DF, Lacen-GO, Funed-MG, Lacen-PR, Lacen-RJ, Lacen-SC, IAL-SP.

Credenciados para Produtos para saude: CCDM - Centro de Caracterizacdo e Desenvolvimento de Materiais - UFSCAR — SP; CERTBIO - Laboratério de
Avaliagdo e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste - UFCG — PB; LAMEF - Laboratdrio de Metalurgia Fisica- UFRGS — RS; LAPOL - Laboratdrio de Materiais
Poliméricos - UFRGS-RS; LEBm - Laboratdrio de Engenharia Biomecanica - UFSC- SC; INT - Laboratdrio do Instituto Nacional de Tecnologia - (MCT) — RJ; SENAI /
CETEPO - Centro Tecnoldgico de Polimeros - RS

Tabaco : Anvisa

Publica¢do do Perfil Analitico da Rede de Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria 2016:

http://portal.anvisa.gov.br

https://goo.gl/AokVEF



http://portal.anvisa.gov.br/
https://goo.gl/AokVEF

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Brazilian Health Regulatory Agency - ANVISA

ARTICULACION DE LA RED DE LABORATORIOS
DE VIGILANCIA SANITARIA

SUS + _! A N v I s A Ministério da Governo
0? —'

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Saude Federal



ARTICULACAO DA REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE
VIGILANCIA SANITARIA

* Para a realizacao de programas de monitoramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria:

» Estaduais e municipais: pactuacao de acoes entre os orgaos de vigilancia
sanitaria estaduais e municipais e os laboratoérios.

* Federal: estabelecimento de parcerias por diversos instrumentos
juridicos (Termo de Cooperacao, Carta Acordo, Convénio, Portaria
Ministerial) entre a ANVISA e as Secretarias de Saude ou Laboratérios
Credenciados ou INCQS/ FIOCRUZ.

*Exemplos de programas de monitoramento federais: PROVEME, PARA,
PAMVET, PREBAF, OGM, GLUTEN, etc.



Temporada de navios de cruzeiro 2017-2018 - Capacidade analitica
para analise microbiologica em alimentos e pesquisa de norovirus em
agua e alimentos.
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SISTEMA DE II\JFORMA(;AO DA REDE NACIONAL DE
LABORATORIOS DE VIGILANCIA SANITARIA

* O Sistema de Gerenciamento de Amostras - HARPYA foi
desenvolvido entre 1999 e 2000 pelo INCQS/FIOCRUZ/MS e
teve sua implantacao iniciada nos Laboratérios Centrais de
Saude Publica — Lacens a partir de 2001.

* Tem por objetivo o gerenciamento do processo de analise
laboratorial de vigilancia sanitaria desde a recepcao da amostra
até a emissao do laudo analitico.

* Atualmente 54 laboratodrios oficiais e credenciados possuem o
HARPYA instalado.

https://harpya.datasus.gov.br/harpya/login.seam?cid=189974



https://harpya.datasus.gov.br/harpya/login.seam?cid=189974
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https://harpya.datasus.gov.br/harpya/login.seam?cid=189974
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https://harpya.datasus.gov.br/harpya/login.seam?cid=189974

Fontes de Financiamento
Incentivos a implantacdao SGQ e Biosseguranca

Portaria 3271/2007 - Regulamenta o incentivo financeiro para os Laboratdrios de
Saude Publica — FINLACEN-VISA. Estabelece como critérios para classificacdao dos
Laboratdrios de Saude Publica da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia
Sanitaria:

1. Porte (se baseia na populagao e extensao territorial de cada Estado e do
Distrito Federal); e

2. Nivel de complexidade (se baseia no estagio de implementacao do
sistema da qualidade atual e na capacidade técnica e operacional
instalada).

O INCQS, laboratorio de referéncia nacional, esta classificado como de porte V e nivel
D, que correspondem aos limites maximos da Portaria 3271/2007.



Fontes de Financiamento
Incentivos a implantacdao SGQ e Biosseguranca

Portaria 2.992/2016 — Altera os valores de repasse de recursos financeiros para
aplicacdao do incentivo financeiro para os Laboratdrios de Saude Publica — FINLACEN-
VISA.

Valor de repasse anual para as unidades da federag¢do: RS 25.044.000,18
(USD S 7,826,250.03)

Valor de repasse anual para INCQS: RS 1.865.333,34
(USD S 582,916.67)

Valor total anual para Rede de Laboratérios: RS 26.909.333,44
(USD S 8,409,166.70)
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Acreditacao Laboratorial —1SO 17025

« Acreditacdo: é um processo voluntario e representa o0
reconhecimento formal por um organismo de acreditacdo de que um
laboratorio atende a requisitos previamente definidos e demonstra
ser competente para realizar suas atividades com confianca.

« A acreditacio ¢ realizada pela Coordenacao Geral de Acreditacao
(Cgcre), que é o organismo de acreditacdo de organismos de
avaliacao da conformidade reconhecido pelo Governo Brasileiro.

« A Cgcre faz parte do Inmetro - Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia.



VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DO SISTEMA DE
GESTAO DA QUALIDADE e BIOSSEGURANCA

* Realizacao de Visitas Técnicas; e

 Acompanhamento dos laboratdrios que participam dos projetos de
acreditacao e pré-qualificacao.



Projeto Pré- Qualificacdo OMS

Laboratorios Envolvidos:

Lacen/AP Lacen/CE

Lacen/GO Lacen/PE
Lacen/RJ Lacen/SP

PRE-QUALIFICADOS:
INCQS: vacinas, (em fase de pré-qualificacao medicamentos)
FUNED: medicamentos




Dispde sobre o funcionamento de laboratorios analiticos em produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria, e define principios e requisitos para a
execucao das analises com qualidade, confiabilidade e seguranca.

- Abrangéncia:

Q Laboratorios Publicos (Laboratérios Oficiais, Institutos de
Pesquisa, Instituicoes de Ensino e Pesquisa);

Q Laboratorios Privados (Laboratorios Prestadores de Servico
para terceiro ou propria da organizacao.

 Treinamento: foram realizados 5 treinamentos para Visas e Lacens,
nos quais foram capacitados aproximadamente 300 profissionais.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Brazilian Health Regulatory Agency - ANVISA

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y BIOSEGURIDAD

“Informes analiticos confiables y resultados oportunos”

SUS + _! o‘l_ A N v I s A Ministério da Governo
v G e il -

ncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude Federal



REBLAS
Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude

LAS




o

 Principios fundamentais da gestao da qualidade analitica e boas praticas

de laboratorio;
1 Qualidade dos resultados analiticos aplicaveis a Vigilancia Sanitaria;
1 Habilitacdo segundo as normas ISO/IEC 17025, BPL, ISO 17043;
(J Referéncia para registro, servicos

] HabilitacGes POR ENSAIOS/ESTUDOS



fun
Reblas - Regulamentada em 1999 - RDC 229

* ja previa credenciamento pelo INMETRO: comprovacao de estarem
participando de programa de credenciamento.

Agenda regulatdria/2010 — transferéncia REBLAS Inmetro
CP n2 15, de 23 de marco de 2011
RDCn.2 12 de 16/02/2012 — DOU de 22/02/2012

Setembro/2017 - 147 laboratorios habilitados - ISO/IEC 17025, BPL,
Provedor de Proficiéncia.

http://portal.anvisa.gov.br/reblas



http://portal.anvisa.gov.br/reblas

REBLAS %LAS

Documentos para habilitacao dos laboratorios:
| - Peticao de habilitacao preenchida;
Il - Licen¢a de Funcionamento emitida pela Vigilancia Sanitaria;

Il - Certificado de Acreditacao ou reconhecimento junto ao
Inmetro, incluindo o escopo acreditado ou area de

especialidade reconhecida;



fun
Habilitacao, suspensao ou cancelamento - no DOU em RE.
ANVISA => monitoramento dos laboratorios REBLAS, podendo
requerer documentacao complementar.

ANVISA podera suspender ou cancelar a habilitacao de
laboratorio REBLAS em razao do interesse publico e de acdes de
vigilancia sanitaria.

Renovacao da habilitacdo a cada 2 (dois) anos.



DESAFIOS

COORDENAGCAO

NACIONAL /




PRINCIPAIS DESAFIOS




= SAgUNY Sreal



http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/7/79/Esplanada_dos_Minist%C3%A9rios,_Bras%C3%ADlia_DF_04_2006.jpg

Obrigado!

Alex Sander Duarte da Matta

Geréncia de Laboratorios de Saude Publica
GELAS/DIMON/ANVISA
gelas@anvisa.gov.br

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
_]
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