Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCI\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 512, DE 27 DE MAIO DE 2021
(Publicada no DOU n2 101, de 31 de maio de 2021)
Dispde sobre as Boas Praticas para

Laboratdorios de Controle de
Qualidade.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe confere o art. 79, lll, IV e XXII, e o art. 15, lll e IV, da Lei n.2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, VI e §§ 12 e 39,
do Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que dispde sobre as Boas Praticas
para Laboratérios de Controle da Qualidade.

CAPITULO I
DISPOSICOES INICIAIS
Secgao |
Objetivo

Art. 22 Este Regulamento possui o objetivo de definir principios e requisitos para
a execucdao das analises com qualidade, confiabilidade e seguranca, em produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico. Esta Resolu¢do ndo isenta o laboratério do atendimento a
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 390, de 26 de maio de 2020 e de legisla¢des
especificas de sua area de atuacao.

Secao Il

Abrangéncia

Art. 32 Esta Resolucdo se aplica a todos os laboratdrios publicos ou privados que
realizem andlise de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.
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Secdo Il
DefinigGes

Art. 42 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes
defini¢bes:

| - acdo corretiva: acdo para eliminar a causa de uma ndo-conformidade
identificada ou outra situagdao indesejavel;

Il- agdao preventiva: agdao para eliminar a causa de uma potencial nao-
conformidade, outra situacdo potencialmente indesejdvel ou para aproveitar
oportunidades de melhoria;

lIl - alvara sanitario/licenca de funcionamento/licenga sanitaria: documento
expedido pelo drgdo de vigilancia sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,
gue autoriza o funcionamento de estabelecimentos que realizam atividades sob
regime de vigilancia sanitdria;

IV - amostra ou item de ensaio: material ou produto apresentado ao laboratério
para analise;

V — analise ou ensaio: determinagdo de uma ou mais caracteristicas de uma
amostra ou item de ensaio, de acordo com um procedimento;

VI - auditoria: processo sistematico, independente e documentado para avaliar
a extensdo do atendimento a requisitos especificados;

VIl - biosseguranca: condicao de seguranca alcancada por um conjunto de agdes
destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar os fatores de riscos inerentes as
atividades que possam comprometer a saide humana, animal e 0 meio ambiente;

VIl — calibragcdo: operagdao que estabelece uma relagdo entre os valores de
grandezas, indicados por um instrumento ou sistema de medicdo, e os
correspondentes valores ,fornecidos por padrdes e materiais de referéncia, todos com
as suas incertezas de medicao;

IX - contencdo: aplicacdo de métodos apropriados ao manejo dos agentes de
risco, para garantir a seguranca a saude humana, animal, vegetal e ao ambiente;

X - desinfecg¢do: processo fisico ou quimico, que destrdi ou inativa a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecdo de
esporos bacterianos;
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Xl — descontaminagdo: processo pelo qual agentes de risco sdao removidos ou
eliminados ou os seus efeitos adversos sdo neutralizados;

XIl - ensaio de proficiéncia: determina¢dao do desempenho analitico por meio de
comparagdes interlaboratoriais, que utilizam amostras distribuidas por um provedor
do programa;

Xl - esterilizagao: eliminagao total ou inviabilizagao de todos os microrganismos,
incluindo os esporos, por meio de processo fisico ou quimico;

XIV - garantia da qualidade: parte da gestdo da qualidade focada em demonstrar
gue os requisitos de qualidade sdo atendidos;

XV - gestdo da qualidade: atividades coordenadas para dirigir e controlar uma
organizacdo, no que diz respeito a qualidade;

XVI - linha de auditoria: procedimento pelo qual uma auditoria é desenvolvida,
objetivando alcancar o seu propésito;

XVII - material de referéncia: material, suficientemente homogéneo e estavel em
relacdo a propriedades especificas, preparado para se adequar a uma utilizacdo
pretendida numa medi¢ao ou num exame de propriedades qualitativas;

XVl - ndo-conformidade: ndao atendimento ao disposto neste regulamento ou a
requisito ou procedimento especificado;

XIX - nivel de biosseguranca: nivel de contencdo formado por instalagdes,
equipamentos de seguranca, procedimentos e praticas laboratoriais, necessario para
permitir o trabalho seguro com agentes de risco para o homem, o animal e o
ambiente;

XX - procedimento: forma especificada de executar uma atividade ou um
processo;

XXI - qualidade: grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a
requisitos;

XXII - qualificacdo: conjunto de acOes realizadas para comprovar e documentar
gue pessoas, materiais, fornecedores, instalacbes, sistemas, equipamentos e
procedimentos possuem as caracteristicas desejadas, desempenham as funcoes
designadas e levam aos resultados esperados;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

XXII - rastreabilidade: capacidade de recuperar o histérico, aplicagdo ou a
localizagdo daquilo que esta sendo considerado;

XXIV - registro: documento, testemunho ou prova que apresenta resultados
obtidos ou fornece evidéncias de atividades realizadas;

XXV - responsavel técnico (RT): profissional legalmente habilitado, inscrito no seu
conselho de classe, que assume responsabilidade pelas atividades técnicas do
laboratério, compativel com a sua qualificacdo e com a drea de atividade que esta sob
a sua supervisao;

XXVI - sistema de gestdo da qualidade: sistema de gestdo para dirigir e controlar
uma organizacao, no que diz respeito a qualidade;

XXVII - validagao: comprovagdo, através de fornecimento de evidéncia objetiva
de que os requisitos para uma aplicacdo ou uso especificos pretendidos foram

atendidos;

XXVIII - verificagdo: comprovagdo, através de fornecimento de evidéncia
objetiva, de que os requisitos especificados foram atendidos.

CAPITULO II
CONDICOES ORGANIZACIONAIS E DE GESTAO
Secgao |
Organizagdo e gestao do laboratério

Art. 52 Os laboratérios objeto desta Resolu¢dao devem possuir licenga sanitaria
atualizada de acordo com a legislacao sanitaria local, fixada em local visivel ao publico.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos integrantes da Administracdo Publica ou
por ela instituidos independem da licenca para funcionamento, ficando sujeitos,
porém, as exigéncias pertinentes as instalacdes, aos equipamentos, a aparelhagem
adequada e a assisténcia e responsabilidade técnicas, aferidas por meio de fiscalizagao
realizada pelo drgdo sanitario local.

Art. 620 laboratério deve contar com responsavel técnico, legalmente

habilitado, em numero e qualificacdo necessarios para atender seu escopo,
especificidade e complexidade de atividade.
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Art. 72 A alta direcao do laboratério deve garantir:
| - definicdo e aplicacdao de uma politica da qualidade;

Il - infraestrutura e condi¢des adequadas, compativeis com a demanda e que
garantam a qualidade das andlises e a salubridade do trabalho;

Il - recursos humanos em nuimero e com qualificacdo adequados para o correto
desempenho das atividades, devendo a qualificacdo considerar a formacao,
capacitacdo, experiéncia e habilidades demonstradas;

IV - recursos materiais suficientes e adequados as atividades;

V- estrutura organizacional formalizada e responsabilidades claramente
definidas;

VI - procedimentos para assegurar que a geréncia e o pessoal ndo estejam
sujeitos a influéncias comerciais, politicas, financeiras e conflitos de interesse, que
possam afetar adversamente a qualidade, confiabilidade e imparcialidade do trabalho;

VIl - procedimentos e evidéncias para prevenir, minimizar ou eliminar o dano ao
ambiente, a salude humana, animal e vegetal causado pelas atividades realizadas,
atendendo legislacao pertinente; e

VIII - rastreabilidade dos resultados analiticos.

Art. 82 O responsavel técnico deve garantir:

| - planejamento que atenda as necessidades de recursos materiais e de pessoal
para o desenvolvimento das atividades;

Il - confiabilidade dos resultados analiticos; e

Il - execugdo das andlises de acordo com o planejamento estabelecido e com os
requisitos deste regulamento.

Art. 92 O laboratério deve dispor de um profissional, de seu quadro de pessoal
ou mediante contrato formal, para atuar como responsavel pelo sistema de gestdo da
qgualidade, com autoridade e responsabilidade definidas, para assegurar que este
sistema seja implementado e seguido permanentemente.
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Paragrafo Unico. O responsavel pelo sistema de gestdo da qualidade deve ter
facil acesso ao mais alto nivel gerencial, onde sdo tomadas as decisdes sobre as

politicas e recursos do laboratério.

Art. 10.0 laboratério deve possuir politicas, sistemas, programas,
procedimentos e instrugdes para assegurar a qualidade dos resultados das andlises.

Secao ll
Documentos

Art. 11. O laboratdrio deve documentar, na extensdo necessaria, suas politicas,
sistemas, programas, procedimentos e instrucdes.

Pardgrafo Unico. A documentacdo deve estar atualizada, implementada,
disponivel e ser de conhecimento do pessoal envolvido.

Art.12. O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para controlar
os documentos gerenciais e técnicos, gerados internamente e aqueles obtidos de

fontes externas.

Art. 13. O conteudo do documento deve ser apresentado de forma clara, precisa
e disposto de forma ordenada.

Paragrafo Unico. Os documentos gerados pelo laboratério devem ser
univocamente identificados, contendo titulo, identificacdo e data da ultima revisao,
paginacdo, numero total de paginas, objetivo e autoridade emitente.

Art. 14. O controle de documentos deve assegurar que:

| - edi¢cdes atualizadas e autorizadas dos documentos estejam prontamente
disponiveis em todos os locais onde sejam realizadas as atividades relacionadas, para
conhecimento da equipe e o efetivo funcionamento do laboratério;

Il - seja impedida a utilizacdo de documentos invalidos e obsoletos;

Il - seja mantido um histérico das altera¢gGes do documento; e

IV - os documentos reproduzidos tenham fidelidade em relacdo ao original.

Art. 15.0s documentos emitidos pelo laboratério devem ser aprovados,
assinados e datados pelo responsavel designado.
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Art. 16. Os documentos devem periodicamente passar por analise critica e,
quando necessdrio, serem revisados para assegurar a continua adequacdo e
conformidade as atividades realizadas pelo laboratério.

Art. 17. Os documentos devem ser emitidos em portugués, sendo permitido o
uso de versdes em outros idiomas, desde que seja demonstrada a sua compreensao
pelo pessoal envolvido nas atividades.

Secao lli
Registros

Art.18. O laboratdrio deve estabelecer e implantar procedimentos para
identificar, indexar, acessar, arquivar, manter e descartar os registros técnicos e de
gestao.

Art. 19.Todos os registros devem ser legiveis, indeléveis, armazenados e
preservados de forma a garantir sua recuperacao, rastreabilidade e disponibilidade.

Pardgrafo Unico. O tempo de retencdo dos registros deve ser estabelecido em
norma interna do laboratério, observadas as legislacdes especificas.

Art. 20. Os registros de cada andlise devem conter informac¢bes adequadas e
suficientes para estabelecer uma linha de auditoria, possibilitar avaliagdes técnicas e
garantir sua reprodutibilidade.

Art. 21. As alteragdes feitas nos registros devem conter a data e a identificacao
do responsavel pela alteracao, preservando os dados originais.

Paragrafo uUnico. Quando ocorrerem erros em registros, cada erro deve ser
riscado, ndo devendo ser apagado, tornado ilegivel ou eliminado, devendo ser
adotadas medidas equivalentes para os registros eletronicos.

Art. 22. O laboratdrio deve estabelecer e manter procedimentos que garantam a
protecdo, guarda, recuperagdao, transmissdo, integridade e confidencialidade dos

registros.

Art. 23. Os calculos e as transferéncias de dados devem ser submetidos a
verificacOes sistematicas.

Paragrafo unico. Os registros das verificacdes de que trata o caput devem ser
mantidos.
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Secgdo IV
Auditoria interna

Art. 24. O laboratério deve realizar, com periodicidade minima de doze meses,
auditorias internas das suas atividades que contemplem os requisitos desta Resolugao.

Pardgrafo Unico. Devem ser mantidos registros das constatacdes da auditoria e
acoes corretivas delas decorrentes.

Secao V
Acgoes corretivas e preventivas

Art. 25. O laboratdrio deve estabelecer procedimentos para implementar acdes
corretivas e agdes preventivas.

§ 192 As n3o conformidades, as ac¢des corretivas e suas respectivas acdes de
monitoramento e de avaliacdo de eficdcia devem ser registradas.

§ 22 As oportunidades de melhoria, potenciais fontes de ndo conformidade,
acOes preventivas e respectivas acdes de monitoramento e de avaliagGes de eficacia
devem ser registradas.

CAPITULO 1l
DOS REQUISITOS TECNICOS
Secgao |

Recursos humanos

Art. 26. Todas as atividades do laboratdrio, gerenciais e técnicas, devem ser
executadas por pessoal com qualificagdo compativel com a funcdao desempenhada.

§ 192 Devem ser mantidos os registros das qualificagcdes e das autoriza¢des do
pessoal para exercer as diferentes atividades.

§ 22 O laboratdrio deve estabelecer programa de treinamento adequado as suas
atividades, atuais e previstas.

Art. 27.Se o laboratdrio utilizar pessoal em treinamento, este deve estar sob
supervisdo comprovada.
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Art. 28. O laboratério deve manter uma lista atualizada de reconhecimento de
assinaturas e rubricas de todo pessoal relacionado com a andlise.

Secao Il
Infraestrutura e condig6es ambientais

Art. 29.As instalacbes do laboratério devem ser localizadas, projetadas,
construidas, adaptadas e mantidas de forma que sejam adequadas as atividades
executadas, a protecdo a saude humana, animal e ao meio ambiente, garantindo:

| - separagao efetiva entre dreas nas quais existam atividades incompativeis;

Il - controle do acesso as areas restritas;

Il - identificacdo das dreas de acordo com a sua funcao;

IV - fornecimento adequado de dgua, energia elétrica, suprimentos e condicoes
adequadas de iluminacdo, temperatura, umidade, ventilagcdo para a realizacdo de suas

atividades.

V-fluxo adequado de pessoas, materiais, equipamentos, animais de
experimenta¢ao e amostras;

VI - adequados descarte, descontaminacao e lavagem de material; e

VIl - condi¢des para realizagdo de limpeza e, quando pertinente, desinfecgao das
areas.

Art. 30. Os vestidrios, lavatoérios, sanitdrios e areas de convivéncia devem ser
separados das areas onde se realizam as analises.

Art. 31. As instalacbes devem ser mantidas em bom estado de organizacgao,
conservacgao, higiene e limpeza.

Paragrafo Unico. O laboratério deve assegurar que as operagdes de manutengao
e reparo ndo representem risco a qualidade das analises.
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Secao Il
Métodos e procedimentos analiticos
Art. 32. O laboratdrio deve utilizar procedimentos apropriados de amostragem,
manuseio, transporte, armazenamento, prepara¢do e descarte de amostras, assim

como de analise, tratamento dos dados e emissdo de resultados em todas as analises.

Art. 33. 0 método analitico empregado deve satisfazer pelo menos um dos
seguintes critérios, conforme regulamentagao especifica:

| - métodos prescritos ou validados conforme regulamento técnico oficial;

Il - métodos descritos em compéndios oficiais;

IIl - métodos descritos em compéndios de aceitacdo nacional ou internacional;

IV - métodos validados por estudos colaborativos; e

V - métodos desenvolvidos ou modificados pelo préprio laboratdrio

§ 12 Os métodos provenientes de regulamentos técnicos oficiais, compéndios e
os métodos validados por estudos colaborativos devem ser verificados nas condicdes

do laboratorio.

§ 22 Os métodos desenvolvidos ou modificados pelo proprio laboratério devem
ser validados para demonstrar a adequagao ao seu propésito.

Art. 34. Alteragcdes em métodos de ensaio devem ser documentadas,
tecnicamente justificadas, validadas e autorizadas por pessoal designado.

Secao IV
Materiais de referéncia
Art. 35.0 laboratério deve implantar procedimentos adequados para
especificacao, recebimento, armazenamento, controle de estoque,

guarda, preparacdo, distribuicdo, controle da validade, utilizacdo e descarte de
materiais de referéncia.
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Sec¢ao V
Materiais e reagentes

Art. 36.0 laboratério deve implantar procedimentos adequados para
especificacdo, aquisicao, recebimento, armazenamento, guarda, controle de estoque,
controle de validade, distribuicdo e descarte de reagentes, insumos e materiais de
consumo com a qualidade exigida pelas andlises, atendendo as normas de seguranca a
salde humana, animal e ao ambiente.

Art. 37.0s frascos de reagentes e solugcbes devem estar rotulados
inequivocamente, de forma a permitir a correta identificacdo, utilizacdo,
armazenamento, observancia do prazo de validade e descarte.

Art. 38. O laboratério deve registrar a preparacao das solu¢des de trabalho de
forma a permitir a sua correta identificacdo e rastreabilidade.

Subsecao |
Agua

Art. 39. A 4gua utilizada no laboratério deve atender as normas de referéncia
nacional e internacional quando pertinente, além de atender as especificacdes de cada
analise.

Paragrafo Unico. O laboratério deve definir os parametros a serem monitorados
e a frequéncia do monitoramento, bem como fazer as verificagbes e manter os
registros.

Art. 40. Devem ser adotados procedimentos para evitar a contaminac¢ao da agua
por agentes fisicos, quimicos e biolégicos.

Paragrafo Unico. O reservatério utilizado para armazenamento da agua deve ser
apropriado aos fins a que se destina, sendo composto por material inerte e nao
poroso, estar limpo, ndo promover a contaminag¢ao do conteudo e estar protegido de
fontes de luz e calor.

Secao VI

Equipamentos e instrumentos

Art. 41.0 laboratdrio deve dispor de equipamentos e instrumentos com
especificacdo adequada e em quantidade suficiente para o correto desempenho de
suas atividades.
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Paragrafo unico. A disposicdao e instalagdo dos equipamentos e instrumentos
devem evitar interferéncias que comprometam o seu correto funcionamento.

Art. 42.0s equipamentos e instrumentos devem ser identificados
inequivocamente, verificados, calibrados e qualificados periodicamente, conforme

programa pré-estabelecido, para garantir sua adequacao as atividades do laboratério.

§ 12 Devem ser mantidos registros relativos a cada componente do equipamento
e do seu software que sejam criticos para as andlises realizadas.

§ 22 Os equipamentos e instrumentos sob investigagdao ou com defeito devem
ser identificados de forma a evitar seu uso ndao-intencional.

Art. 43.0 laboratério deve efetuar com seguranca o transporte,
armazenamento, uso e manutengdo dos equipamentos e instrumentos, de modo a
assegurar seu correto funcionamento e prevenir contaminagao ou deterioragao.

Subsecao |
Equipamentos com processamento de dados

Art. 44. 0 laboratério deve, com relagdo aos sistemas computacionais para a

entrada, armazenamento, registro, processamento, recuperagdo, atualizagdo e

transmissao de dados, ter:

| - programa computacional (software)documentado, verificado e validado
guanto a sua adequagao ao uso;

Il - procedimentos documentados e validados para proteger a integridade, a
confidencialidade, a rastreabilidade, a recuperacao, a copia de seguranca (back up) dos

dados; e

lll - procedimentos para a atualizacdo e a melhoria do sistema, incluindo a
substituicdo de meios e de programas.

Secao VII
Garantia da Qualidade dos resultados das analises

Art. 45.0 laboratério deve implantar procedimentos de controle da
gualidade para monitorar e assegurar a validade das anadlises.
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Paragrafo Unico. O monitoramento deve incluir, mas ndo se limitar, a
utilizacao de controles internos e, quando aplicavel, controles externos.

Segdo VIII
Apresentacao de resultados
Art. 46.0 laboratério deve emitir, encaminhar ou transmitir os relatorios
analiticos e suas coépias, por meio fisico e eletrénico, de forma objetiva,

inequivoca, segura e confidencial.

Art. 47. Os resultados das analises devem ser emitidos em documento que inclua
as seguintes informacodes, independente de outras exigidas em legislacdes especificas:

| - titulo ou identificacdo do documento;

Il - nome e endereco do laboratério e do local onde os ensaios foram realizados;

lIl - identificacdo univoca do relatério de ensaio e, em cada pagina, uma
identificacdo que assegure que a pagina seja reconhecida como uma parte do relatério
de ensaio, e uma clara identificacdo do final do relatério;

IV - nome e enderego do solicitante;

V - identificagdo do método utilizado e dos valores de referéncia aceitaveis para
o produto testado;

VI - identificacdo inequivoca dos itens ensaiados;

VIl - data e hora da coleta, data do recebimento das amostras e da emissdo do
laudo;

VIl - referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo
laboratério ou por outros organismos, quando estes forem pertinentes para a validade
ou aplicacdo dos resultados;

IX - resultados da analise com as unidades de medida, onde apropriado;

X -identificacdo das pessoas autorizadas para emissdo do relatério da analise;

XI - registro dos desvios ocorridos durante a execucdo da analise, amostragem e
coleta, quando pertinentes;
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Xll - declaragdo de que os resultados se referem somente aos itens analisados,
quando necessario; e

Xl - conclusdo, quando pertinente.

Secdo IX
Fornecedores

Art. 48. O laboratério deve qualificar, por meio de avaliacdes periddicas, os
fornecedores de equipamentos, materiais, reagentes, insumos, suprimentos e servicos
gue afetem a qualidade das analises.

CAPITULO IV
DOS PROCESSOS ESPECIFICOS
Secao |
Amostragem, coleta e manuseio de amostras

Art. 49. Para as analises que necessitam de amostragem, esta deve seguir plano
de amostragem e procedimentos apropriados ao escopo da andlise, disponiveis para o
pessoal envolvido, que deve ser devidamente treinado para essa atividade.

Art. 50. O laboratério deve ter procedimentos para transporte, recebimento,
identificacdo inequivoca, manuseio, distribuicao, protecao, armazenamento e descarte
das amostras.

Secao ll
Tratamento das reclamagodes

Art. 51. O laboratdrio deve implantar procedimentos para a protecao, guarda,
recuperacao, transmissao e integridade e das informacgdes confidenciais dos clientes,
relatadas nas reclamacoes.

Art. 52. 0 laboratdrio deve implantar procedimento(s) para receber, analisar

eresponder as reclamagdes, executar as agdes corretivas e manter o0s
respectivos registros.
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Secdo Il
Limpeza, desinfecgao, esterilizacdo e controle de pragas
Art. 53.0 laboratério deve implantar um programa para a execugao,
monitoramento, controle e verificacdo das operagdes de limpeza, desinfeccdo e
esterilizagdo de superficies, instalagdes, equipamentos, instrumentos e

materiais, conforme requerido no escopo analitico e nos procedimentos de
biosseguranca;

Art. 54.0 laboratdrio deve estabelecer um programa para a execucdo,
monitoramento e verificacdo das operacdes de controle de pragas e roedores.

Secao IV
Andlises que envolvem animais
Art. 55. Os laboratérios que fazem experimentacdo com animais devem seguir as
normas relativas a utilizacdo humanitdria de animais, assim como observar
os procedimentos para instalacdo e funcionamento de centros de criacdo, de biotérios
e de laboratdrios de experimentacdo animal, do Conselho Nacional de Controle de
Experimenta¢do Animal (CONCEA), respeitando a legislacao vigente.
SecaoV

Subcontratacao

Art. 56. A subcontratacdo de servicos junto a outros laboratérios estd
condicionada ao atendimento dos seguintes critérios:

| - ser autorizada pelo cliente;

Il - mediante celebracdo de contrato, com a indicacdo clara das
responsabilidades e do fluxo de informacdes;

Il - o laboratério contratado deve possuir o mesmo nivel de qualificagao técnica,
ou nivel superior ao do laboratdrio contratante;

IV - deve atender a legislacdo vigente.
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CAPITULOV
BIOSSEGURANCA

Art. 57.0 laboratdrio deve dispor de local, instalagdes, equipamentos e
procedimentos de seguran¢a e de prote¢ao apropriados ao manuseio de agentes
fisicos, bioldgicos e quimicos que impliqguem em riscos ao meio ambiente, a seguranga
e a saude do trabalhador.

Art. 58. O laboratdrio deve dispor de um sistema atualizado de gerenciamento
de riscos em biosseguranca para todas as atividades com agentes de risco a saude
humana, animal e ao ambiente, incluindo o gerenciamento de residuos, acessivel ao
pessoal que possa estar exposto a esses agentes.

Art. 59. O laboratdrio deve avaliar, definir, documentar e sinalizar o nivel de
biosseguranca dos ambientes e 4dreas, baseado nas atividades realizadas,
equipamentos, instrumentos e agentes de risco envolvidos.

Art. 60. O laboratério deve implantar procedimentos de biosseguranca
adequados aos niveis definidos

Art. 61.0 Ilaboratério deve prover, a todos os técnicos envolvidos,
treinamento periédico nos procedimentos de biosseguranca exigidos para o escopo
analitico e instrucdes escritas e atualizadas desses procedimentos.

Art. 62.0 laboratério deve exigir e manter disponiveis os comprovantes
atualizados de exames de saude obrigatérios pela legislacdo trabalhista e
0s comprovantes de imunizagdo necessarios para o pessoal exposto a agentes de risco.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 63.0 descumprimento das determinagbes contidas nesta Resolucdo
constitui infracdo de natureza sanitdria, sujeitando o infrator as penalidades previstas
na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizagdes, ou instrumento legal que
venha a substitui-la, sem prejuizo de outras responsabilidades cabiveis.

Art. 64. Ficam revogadas:

| — a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 11, de 16 de fevereiro de 2012,
publicada no Diario Oficial da Unido de 22 de fevereiro de 2012; e
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Il — os arts. 38 e 39 da Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n2 390, de 26 de
maio de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido de 28 de maio de 2020.

Art. 65. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de julho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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