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CIRCULAR N° 01 - DUVIDAS TECNICAS
COMPRA REGULAMENTO FFM 2881/2025
CONTRATACAO DIRETA-PROCESSO DE COMPRA FFM RS N° 2109/2025

PERGUNTA E RESPOSTA

1. A solicitacdo do REBLAS ndo é mais aplicavel para analises de dgua, em fun¢do da publicacdo da

Resolucio RDC N.° 390/2020 que revogou a antiga RDC N.° 12/2012, houveram alteragdes nos critérios,
requisitos e procedimentos para o funcionamento, a habilitagio na REBLAS e o credenciamento de
laboratdrios analiticos que realizam andlises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Conforme
estabelecido no Art. 5° da RDC N.° 390/2020, apenas os laboratorios analiticos prestadores de servicos em

lotes de produtos acabados devem estar habilitados na Reblas nos escopos correspondentes as respectivas

categorias de produtos analisados.

Com isso, os ensaios realizados para fins de controle em processos (ex. agua de abastecimento, agua potavel,
agua de hemodialise) ndo estdo sujeitos a habilitagdo na Reblas pois ndo sdo considerados produtos acabados.
Porém, esses controles analiticos sdo normatizados pelo Ministério da Satde. Sendo assim, os laboratdrios
analiticos que realizam esses testes devem observar as normas técnicas e sanitarias aplicaveis, a fim de garantir

a confiabilidade dos resultados analiticos obtidos.

Em conformidade aos requisitos para analise dos padrdes de qualidade ¢ de controle de agua de abastecimento
(dgua bruta e tratada) e agua para satde humana (dgua de hemodialise, agua purificada e dialisato)
normatizados pelo Ministério da Satde no ambito da Vigilancia em Saude Ambiental (Portaria GM/MS N°
888, de 4 de Maio de 2021 ¢ RDC N° 11, de 13 de margo de 2014).

Resposta: Aceita a dispensa de atendimento ao descrito no tépico 2.2 da Especificacdo
Técnica EC1225 Rev01, porém devera atender as normas técnicas e sanitarias aplicaveis,
como as estabelecidas pelo Ministério da Saude (Portaria GM/MS N° 888/2021 e RDC N°
11/2014).

S20 Paulo, 11 de abril de 2025.
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