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

PARECER N2 4272709/21-7

Assunto: REBLAS - Alteracao de Escopo da Habilitacdo
Processo: 25351857606202101
Expediente: 4175522212

Laboratério: Instituto de Tecnologia de Alimentos

CNPJ: 46.384.400/0026-05

Endereco: Avenida Brasil, 2880 - Jd. Chapadao - CEP: 13070-178 - Caixa Postal 139
Cidade/UF: Campinas/SP

Pedido:

O laboratério possui atualmente a habitacdo na REBLAS para o escopo de: "Alimentos" e solicitou
alteracdo na habilitacdo para incluir as seguintes dareas de atuacao: "Insumos Farmacéuticos",
"Medicamentos", "Produtos para Saude" e "Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

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

Apresentado o Relatério de Avaliacao do Laboratério (RAL), nos termos do Guia n® 25/Anvisa. Nao
foram identificados critérios criticos ndo cumpridos ou o ndo cumprimento de mais de 05 (cinco)
critérios maiores na avaliacdo da documentacdo encaminhada pelo laboratério analitico.

2. Regularizacao Sanitaria

Por se tratar de entidade integrante da Administracdo Publica ou por ela instituida, o laboratério
analitico estd dispensado de licengca ou alvard de funcionamento emitido por 6rgdo da Vigilancia
Sanitaria do Estado, Distrito Federal ou Municipio, nos termos do artigo 92 da Lei n? 6.360/1976.
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3. Outras informacoes relevantes

A Geréncia de Laboratérios de Saude Publica - GELAS/DIRE4/ANVISA realizou Inspecdo Sanitéria, com
base nos requisitos da RDC n? 512/2021 e da RDC n? 390/2020, no periodo de 16 a 18/08/2021 e
20/08/2021 para fins de credenciamento do laboratério e emitiu Relatério de Inspecdo concluindo que
o laboratério cumpre integralmente com as Boas Prdticas para Laboratérios de Controle de Qualidade,
conforme critérios de avaliacao dispostos no Guia n2 25/Anvisa.

O parecer de deferimento do credenciamento do Ital (expediente 3722402/21-1) contempla todas as
categorias de produtos solicitadas no presente pedido de extensao de escopo da habilitacao na
Reblas, de modo que resta comprovada a implantacao adequada do Sistema de Gestao da Qualidade
do laboratério.

Conclusao

Ante o exposto e considerando que a empresa apresentou toda a documentacdo necessaria para
instruir a solicitacao de extensao de escopo da habilitacdo na Reblas, decide-se pelo deferimento da
alteracao de escopo, nos termos da RDC n? 390/2020.

Novo escopo do laboratdrio: "Alimentos", "Insumos Farmacéuticos", "Medicamentos",
"Produtos para Saude" e "Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

Informamos que apenas aguas envasadas (categoria de Alimentos) e dguas para fins farmacéuticos
enquadradas como medicamento estao no escopo para habilitacao na Reblas.

Parecer: Concluida anélise - deferido

Documento assinado eletronicamente por DANILO FEITOZA MELO, Técnico, em 28/10/2021, as
18:50:48, 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 GRAZIELA COSTA ARAUJO, Gestor, em 03/11/2021, as
11:36:58, 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.
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