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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
A QUARTA DIRETORIA )
GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

PARECER N2 2739925/21-9

Assunto: REBLAS - Habilitacdo inicial de Laboratério Analitico
Processo: 25351728361202106
Expediente: 2640971212

Laboratério: INTITUTO DE PESQUISAS TECNOLOGICAS DO ESTADO DE SAO PAULO S/A - IPT
CNPJ: 60.633.674/0001-55
Endereco: Av. Professor Almeida Prado, n? 532 Butanta CEP 05.508-890

Cidade/UF: Sao Paulo/SP

Analise:
1. Comprovacao da implantacao do Sistema de Gestao da Qualidade Laboratorial

O Laboratdrio apresentou o Relatério de Avaliacao de Laboratério Analitico, conforme o Guia 25/2019.
O RAL deve ser elaborado conforme modelo de documento disponivel no anexo | deste guia, contendo
uma breve descricdo das informacdes elencadas nas préximas subsecdes. Qualquer informacdo
adicional relevante nao prevista no modelo pode ser descrita na secao “14. Informacodes adicionais” do
anexo .

2. Regularizacao Sanitaria

Por se tratar de entidade integrante da Administracdo Publica ou por ela instituida, o laboratério
analitico estd dispensado de licenca ou alvard de funcionamento emitido por érgao da Vigilancia
Sanitaria do Estado, Distrito Federal ou Municipio, nos termos do artigo 92 da Lei n? 6.360/1976.

3. Outras informacoes relevantes

Tendo em vista que o Laboratério apresentou Relatério de Avaliacdo do Laboratério - RAL com os
respectivos anexos e apéndices, nos termos do Guia n® 25/ANVISA, para comprovacao de implantacao
do Sistema de Gestao da Qualidade Laboratorial, que atenda ao escopo nao acreditado pelo INMETRO
em solicitacdo ao escopo da categoria “Produtos para Saude”, é cabivel na presente habilitacao,

conforme estabelecido pela RDC n2 390/2020.
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4. Conclusao da analise

Ante o exposto e considerando que a empresa apresentou toda a documentacdo necessaria para
instruir a solicitacao de habilitacao na Reblas, decide-se pelo deferimento da solicitacao de habilitacao
do laboratério analitico, nos termos da RDC n2 390/2020.

Escopo deferido: "Produtos para Saude"

Parecer: Concluida anélise - deferido

O numero REBLAS atribuido pela Anvisa ao laboratério constard na Resolucao de Habilitacdo a ser
publicada no Diario Oficial da Uniao.

Documento assinado eletronicamente por MARISTELA FIGUEIREDO DE ALMEIDA, Técnico, em
14/07/2021, as 15:21:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.html.

Documento assinado eletronicamente por JULIERME GONCALVES DA SILVA , Conforme despacho:
Encaminho para publicacao., Gestor, em 14/07/2021, as 16:15:35, conforme hordrio oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62 8§12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.html.
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