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Primeira Parte: Gestao e Infra-estrutura

#H

Perguntas

Ref.

Atende

Nao
Atende

Observacdes

1. Or

anizacdo e Gestao

1.1

O laboratério possui documento que o
autorize como laboratério oficial de
controle farmacéutico?

1.1

1.2

A direcdo do laboratério e o pessoal
técnico tém autoridade suficiente e os
recursos necessarios para cumprir as
suas obrigacdes, identificar e prevenir a
ocorréncia de desvios relativos:

- ao Sistema de Gestdo da Qualidade?

1.3.(a)

1.3

- aos procedimentos para a realizagdo
dos ensaios (calibracédo) e validacdo de
meétodos analiticos?

1.3.(a)

1.4

- a qualificacéo, verificacdo e calibragédo
de equipamentos?

1.3.(a)

1.5

O laboratério possui politica para
assegurar que a geréncia e o corpo
técnico estejam livres de pressoes
comerciais, politicas, financeiras ou
outras, ou conflitos de interesse que
possam afetar adversamente a
qualidade dos trabalhos?

1.3.(b)

1.6

O laboratdrio possui organograma que
contemple a organizacao e estrutura de
gestao?

1.3.(c)

1.6.1

O pessoal do laboratério tem
conhecimento de seu lugar dentro da
Organizacgéo e das relacdes entre a
gestdo, as operagdes técnicas, 0s
servigos de apoio e o sistema da
qualidade?

1.3.(c)

1.7

A documentacgéao do laboratério
especifica a responsabilidade,
autoridade e o inter-relacionamento de
todo o pessoal que gerencia, realiza ou
verifica o trabalho?

1.3.(d)

1.8

Existem mecanismos que garantam a
comunicacgao e coordenacgao do pessoal
envolvido em ensaios de uma mesma
amostra em diferentes unidades?

1.5

2. Sistema da Qualidade

2.1

Possui um sistema da qualidade,
atualizado e implementado, e
apropriado ao escopo de suas
atividades?

2.1

2.2

Estdo documentadas as politicas,
sistemas, programas, procedimentos e
instrucdes para assegurar a qualidade
dos resultados emitidos?

2.1

2.3

A documentagéo do sistema da
qualidade é comunicada, esta
disponivel, implementada e é
compreendida pelo pessoal
correspondente?

2.1

2.4

Possui um manual da qualidade
implementado e atualizado pelo pessoal
responsavel?

O manual da qualidade contempla os
itens abaixo:

2.1
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- a estrutura (organograma) da

2.5 L 2.1.(a)
organizacao?
- as atividades operacionais e

26 funcionais, de tal forma que cada 2.1.(b)

pessoa envolvida conheca a extenséo e
os limites de suas responsabilidades?

2.7 | - uma lista dos ensaios que realiza

g |~ uma lista dos equipamentos utilizados
) para cumprir com as atividades

- as referéncias correspondentes aos
2.9 | procedimentos gerais de garantia da 2.1.(c)
qualidade interna.

- faz referéncia aos procedimentos
2.10 | especificos de garantia da qualidade 2.1.(d)
para cada ensaio.

- informacdo sobre mecanismos de
participacdo em programas apropriados
de melhoria continua, uso de material
de referéncia, etc.

2.11 2.1.(d)

- planos detalhados apropriados, tanto
para retro alimentagdo, como para
acdes corretivas, para quando se
detectem discrepancias nos ensaios.

2.12 2.1.()

- procedimentos para o tratamento de

2.13 ~
reclamacdes

2.1.(9)

- um diagrama de fluxo para as

2.14
amostras

2.1.(h)

515 —_detalhes de au_dltorlas e revisdes do 2.1.(%i)
sistema da qualidade

- informacé&o sobre as qualificagdes que

2.16 .
0 pessoal deve possuir.

2.1.3)

- informacé&o sobre treinamento do

2.17 A .
pessoal, inicial e em servico.

2.1.(k)

A politica da qualidade inclui uma
declaracao de intencdo, propdsitos e
compromissos da geréncia, e ainda
requisitos de conhecimento do pessoal?

2.18 2.1.(1)

- a declaragéo da geréncia da
2.19 | organizagdo quanto ao nivel de servico 2.1.1.3i)
oferecido

2.20 | - o propdsito do sistema da qualidade 2.1.1.Gi)

221 - 0 compromisso da gerencia com uma 2.1.'.(iii)

boa pratica profissional

- 0 compromisso da geréncia em

2.22 atender a esta norma

2.1.1.3iv)

- 0 requisito de que todo o pessoal
relacionado aos ensaios dentro da
organizacgao esta familiarizado com a
documentacdo da qualidade e a
implementacao das politicas e
procedimentos de seu trabalho.

2.23 2.1.1.(v)

O sistema da qualidade é revisado
sistematica e periodicamente (auditorias
2.24 | internas e externas) e as revisfes sdo 2.2
registradas, juntamente com o0s
detalhes das acdes corretivas tomadas?

Existe um responsavel pela qualidade
2.25 | (gerente da qualidade) nomeado pela
chefia (geréncia) da organizacdo?

2.3 e
6.6.()

O responsavel pela area da qualidade
2.26 | (ou gerente da qualidade) tem funcéo 2.3
designada e autoridade suficiente para
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assegurar que o sistema da qualidade
seja implementado e executado todo o
tempo, independente de outras
obrigacdes e responsabilidades?

O responsavel pela qualidade (gerente
da qualidade) tem acesso direto ao mais
2.27 | alto nivel gerencial, onde se tomam as 2.3
decisdes sobre as politicas e/ou os
recursos do laboratdrio?

3. Controle da documentacao

O laboratério tem procedimentos para
controlar e revisar todos os documentos
(tanto os gerados internamente como
os provenientes de fontes externas) que
formam parte da documentacado da
qualidade?

3.1 3.1

4. Registros

O laboratério tem procedimentos para
identificar, coletar, indexar, recuperar,
4.1 | arquivar, armazenar, manter, dispor e 4.1
acessar toda a documentacéo da
qualidade e registros técnicos?

O laboratério preserva os registros das
observac8es originais, calculos e dados
derivados, registros de calibracdes, de
validacdo de verificacdo e de outras
atividades relacionadas, assim como de
resultados finais, por um periodo de
tempo definido e em conformidade com
as normas nhacionais?

4.2 4.2

Os registros de cada ensaio contém
4.3 | informagéo suficiente que permita 4.2
repetir o ensaio?

Os registros incluem a identificagdo do
4.4 | pessoal envolvido na amostragem, 4.2
preparacédo e andlise das amostras?

Os registros das analises fiscais s@o
4.5 | conservados de acordo com 0s 4.3
requerimentos legais aplicaveis?

Todos os registros sao legiveis,
rapidamente recuperaveis, e estao
armazenados em instalacdes
apropriadas para prevenir contra
modifica¢des, dano, deterioracao e/ou
perda?

4.6 4.3

Os registros da qualidade incluem os
relatérios de auditorias internas (e
externas, se sdo realizadas) e as
analises criticas da geréncia, incluindo
0s registros de possiveis agdes
corretivas e preventivas?

4.7 4.3

O laboratério possui os procedimentos
operacionais padrées (POP) escritos e
4.8 | aprovados, para a realizagdo das 4.4
funcdes basicas?

E para as seguintes atividades?

- compra e recebimento de insumos e
4.9 | materiais de consumo (amostras, 4.4.(a)
materiais de referéncia, reagentes, etc.)

- rotulagem interna, quarentena e

4.10 -
armazenamento de materiais.

4.4.(b)

- instalacdo adequada de cada

4.11 instrumento e de equipamentos

4.4.(c)
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4.12 | - amostragem e inspec¢éo 4.4.(d)

- analise de materiais, com a descrigdo

4.13 do método e equipamentos utilizados. 4.4.(e)

4.14 | - qualificacdo dos equipamentos 4.4.(H)

4.15 | - calibracado de instrumentos analiticos 4.4.(9)

4.16 | - manutencdo, limpeza e sanitizac¢ao. 4.4.(h)

4.17 | - medidas de seguranca 4.4.(0)
- atividades relativas a equipe, incluindo

4.18 | qualifica¢des, treinamento, vestuario e 4.4.(J)
medidas de higiene.

4.19 | - monitoramento ambiental 4.4.(k)

420 |~ preParggéo e controle de material de 4.4.(1)
referéncia

5. Equipamentos com Processadores de Dados

Estdo estabelecidos e implementados
procedimentos que assegurem que 0s
5.1 | célculos e a transferéncia de dados 5.1.(a)
estejam sujeitos a verificacdes
sisteméticas apropriadas?

Os programas computacionais
desenvolvidos pelo usuario sao
devidamente documentados, validados
e verificados periodicamente?

5.2 5.1.(b)

Possui procedimento para proteger a
integridade dos dados em equipamentos
com processadores de dados?

E com:

5.3 5.1.(c)

- programa de manutencéo dos
5.4 | computadores e equipamentos 5.1.(d)
automatizados

- condi¢cdes ambientais e operacionais
necessarias para assegurar a
integridade dos dados de andlises e de
calibracbes

5.5 5.1.(d)

- procedimentos para fazer, documentar
e controlar as alteragdes na informacéo
armazenada nos sistemas
computadorizados

5.6 5.1.(e)

- procedimentos para proteger e manter
5.7 | a integridade dos dados em 5.1.(H)
equipamentos ligados a processadores

6. Pessoal

O laboratdrio possui pessoal suficiente,
com treinamento e conhecimento

6.1 | técnico adequado e experiéncia 6.1
necessaria para a realizacdo de suas
atividades?

Possui mecanismos que assegurem a
competéncia técnica do pessoal que
opera equipamentos especificos,
instrumentos e outros dispositivos, e
que realiza ensaios, validacdes ou
verificacdes?

6.2 6.2

O pessoal em treinamento é

6.3 . -
supervisionado e avaliado?

6.3

O pessoal que realiza tarefas especificas

4 P e .
6 esta qualificado para executa-las?

6.3

O pessoal do laboratério é contratado
6.5 | de forma permanente ou por contrato 6.4
temporério?

O laboratério possui um documento com

6.6 L -
as descricdes ou perfis dos cargos

6.5
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ocupados pelo pessoal que realiza
ensaios, calibracgbes, validacbes ou
verificacbes?

Possui registro do pessoal técnico,
incluindo contratados, com a descricao
de sua area de atuagédo, cursos de

6.7 ~ AR 6.5
formacéo e de capacitacdo técnica,
treinamentos, habilidades e experiéncia
profissional?
A direcdo do laboratoério possui
experiéncia em analises de produtos
6.8 | farmacéuticos, gestdo de laboratorio, 6.6.(a)
em laboratério do setor regulador ou da
industria?
E responsabilidade do chefe do
laboratoério verificar se a formacgéao e
N 6.6.(a).
6.9 | competéncia do pessoal chave do 10)
laboratério é compativel com suas
atividades?
6.10 | - verificar a analise periédica de 6.6.(a).
) amostras certificadas (i)
- assegurar a adequacao do pessoal 6.6.(a)
6.11 | existente e a revisdo periddica dos .(i.ii) ’
procedimentos de gestdo e treinamento.
- verificar o desenvolvimento de
- 6.6.(a).
6.12 | procedimentos de checagem para o )
pessoal que opera instrumentos.
- preparar programas periodicos de
treinamento em servicgo, para 6.6.(a).
6.13 . -
atualizacdo e aprimoramento das )
habilidades dos profissionais e técnicos.
- a manutencao segura de substancias
narcéticas mantidas no ambiente de 6.6.(a).
6.14 - L )
trabalho é supervisionada por um (vi)
responsavel.
O laboratério possui um chefe de
6.15 | registro central com experiéncia em 6.6.(b)
analises de produtos farmacéuticos?
Dentre as responsabilidades do chefe de
registro central esta a recepc¢ao, guarda 6.6.(b).
6.16 - . .
dos registros de amostras recebidas e (0]
respectiva documentacdo anexa?
6.17 | =2 supervisdo do envio de amostras as 6.6.(b).
) unidades especificas? (ii)
- 0 monitoramento do progresso das
- N ~ 6.6.(b).
6.18 | analises e da emissédo de conclusbes (iii)
finais dos ensaios
- a avaliagéo, se necessério, dos 6.6.(b).
6.19 - .
resultados dos ensaios (iv)
Os analistas do laboratério sé&o
6.20 gr_adua.dos (?m farmacia, quw,nl-ca, 6.6.(C)
microbiologia ou outras matérias
pertinentes?
6.21 O laboratério possui pessoal formado 6.6.(d)

em escolas técnicas profissionalizantes?

Possui profissional que desempenhe as
6.22 | funcbes de almoxarife, responsavel pela 6.6.(e)
guarda do almoxarifado central?

Existe um mecanismo que assegure a
6.23 | competéncia do almoxarife no manuseio 6.6.(e)
adequado e seguro de reagentes?

No caso de subunidades laboratoriais, o

6.24 laboratério conta com chefes para cada

6.7.(a)
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uma delas?

No caso de subunidades laboratoriais, o
6.25 | laboratério possui um coordenador de 6.7.(b)
materiais de referéncia?

A relacdo de pessoal técnico/analista é
6.26 | suficiente? (Relagdo comum p/ rotina: 6.8
3:1/Fisico-quimica; 5:2/Microbiologia)

7. Instalacdes

O laboratério possui tamanho, estrutura
7.1 | e localizacdo adequados, incluindo os 7.1
requerimentos de biosseguranca?

A planta do laboratério é adequada de
forma que haja uma separagédo efetiva

7.2 . - . 7.2
entre areas vizinhas que realizem
atividades incompativeis?
Ha numero suficiente de areas/salas
ara assegurar que os sistemas
73 | P gurarq 7.3

analiticos estejam isolados uns dos
outros?

O laboratdrio possui equipamentos de
seguranca em condi¢des de uso

7.4 (extintores em ndamero suficiente, 7.4
substancias especificas para o caso de
derrames, etc)?

E feita verificacédo periddica das

75 condi¢cdes das instalacbes?

7.4

O laboratdrio dispde da energia
necessaria e em caso de voltagem
variavel, ha estabilizadores adequados
instalados?

7.6 7.4

O laboratério possui area ou sala, com
localizacdo adequada, para
armazenamento de materiais e
insumos?

7.7 7.5

As areas de armazenamento estdo
separadas das areas de ensaios e
protegidas contra infestacao,
contaminacdo e/ou deterioracdo?

7.8 7.5

O laboratdrio possui areas separadas
7.9 | para a recepc¢ao e armazenamento dos 7.6
materiais de ensaio e de referéncia?

A area para o armazenamento de
amostras contribui para a preservacgao
da identidade, concentracdo, pureza e
estabilidade das mesmas?

7.10 7.7

As instala¢des sdo adequadas para o
7.11 | armazenamento de substancias 7.7
perigosas?

As areas de armazenamento possuem
equipamento contra incéndio em
conformidade com as normas
aplicaveis?

7.12 7.7

O laboratdrio possui instalagdes
adequadas que assegurem e reduzam o
risco de contaminacao do ambiente por
reagentes inflamaveis, fumos, acidos e
bases concentrados, aminas volateis,
etc.?

7.13 7.7

Almoxarifado Central

O laboratério possui almoxarifado

.14 central?

7.8

O almoxarifado possui instalagbes

7.15
separadas para o armazenamento de

7.8




Guia de Auto Avaliacdo de Boas Praticas para Laboratérios Nacionais de Controle Farmacéutico

amostras, amostras retidas, reagentes,
insumos e materiais de referéncia?

O almoxarifado esta equipado e possui
as condi¢des adequadas para
armazenar amostras que tenham
necessidades especiais?

7.16 7.8

O acesso ao almoxarifado central esta
7.17 - . 7.8
restrito somente ao pessoal autorizado?

O almoxarifado esta organizado de
forma que permita acomodar amostras
7.18 | entrando, saindo, reagentes, 7.9
equipamentos, instrumentos e outros
itens?

Existe procedimento escrito e
implementado para a seguranca de uso
e 0 armazenamento de substancias
toxicas e inflaméaveis?

7.19 7.10

Substancias venenosas ou substancias
controladas, narcéticas e psicotropicas
sdo armazenadas em armario com
chave?

7.20 7.11

H& registros das substancias sujeitas a
7.21 | controle adicional e dos responséaveis 7.12
por sua guarda?

Os chefes das unidades se
responsabilizam pelo manuseio
adequado destas substancias nas
secOes de trabalho?

7.22 7.12

Existem instala¢c6es adequadas para
arquivos, que assegurem o
armazenamento seguro e recuperacao
dos documentos (internos ou externos),
amostras, material de ensaio e
diversos?

7.23 7.13

O desenho e condi¢des das instalagdes
7.24 | asseguram a preservacao de 7.13
documentos e amostras?

O acesso as instalagdes do arquivo esta

725 restrito ao pessoal autorizado?

7.13

Ha procedimentos escritos e instalagdes
para realizar a coleta, manuseio,
classificagdo transporte e eliminagédo
dos residuos?

7.26 7.14

As instalagbes do laboratério estao
protegidas contra calor, frio, poeira,
umidade, vapor, ruido, vibragéao,
disturbios eletromagnéticos ou
interferéncias, de acordo com a
necessidade?

7.27 7.15

Se for necessario, pela natureza dos
7.28 | ensaios, existe monitoramento 7.15
ambiental?

Est4 controlado e o acesso é limitado ao
7.29 | pessoal do laboratério e de suas 7.15
dependéncias?

A entrada de pessoas externas ao

7-30 laboratério esta controlada?

7.15

8. Equipamentos, Instrumentos e Outros Aparelhos

O procedimento para aquisicdo de
8.1 | equipamentos contempla os requisitos 8.1
das operacfes a desempenhar?

Os fornecedores de equipamentos

8.2
possuem representantes que fornecam

8.1
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suporte técnico e manutengdo completa
quando necessario?

8.3

Os manuais dos equipamentos,
instrumentos e aparelhos estdo
disponibilizados no idioma utilizado pelo
pessoal do laboratério?

8.1

8.4

O laboratdrio possui equipamentos e
instrumentos em quantidade suficiente
para assegurar o desempenho correto
dos ensaios e/ou calibracdes,
validacdes, verificacbes e amostragem?

8.2

8.5

Os equipamentos, instrumentos e
outros aparelhos atendem aos
requisitos do laboratério, as
especificacdes minimas exigidas e estéo
calibrados/verificados?

8.3

Segunda Parte: Materiais e Acondicionamento de equipamentos, instrumentos e
outros aparelhos

#

Perguntas

Ref.

Atende

Nao
Atende

Observacdes

9. Arquivo de Especificacbes

9.1

O laboratério possui uma pasta com todas
as especificacbes de qualidade de
medicamentos necessarias e na versao
atualizada e documentos relacionados?

1.4.(d) e
9.1

9.2

A atualizagdo desta pasta é assegurada
em procedimento escrito?

9.1

9.3

O laboratoério possui uma lista de todas as
farmacopéias disponiveis?

9.2.(a)

9.4

Compdem este arquivo as especificacdes
ndo farmacopéicas de qualidade de
medicamentos?

9.2.(b)

9.5

Existe um procedimento escrito para o
controle de documentos que comp&em o
arquivo de especificacbes?

9.2.(b) e
9.3

9.6

Existem politicas ou normas que
assegurem a confidencialidade das
especificacdes do fabricante?

9.4

9.7

O laboratdrio possui pessoal responsavel
pelo servico de documentacao?

9.5.(a)

9.8

O pessoal responsavel possui um
mecanismo que assegure a atualizacdo
das farmacopéias, suplementos, etc.?

9.5.(b)

9.9

O pessoal responsavel possui um
mecanismo que assegure a manutencao
de todas as especifica¢cBes de
medicamentos registrados no pais?

9.5.(b)

10. Reagentes

10.1

Existem mecanismos que garantam a
qualidade apropriada dos reagentes e
materiais usados no laboratério?

10.1

10.2

O laboratério possui relagcédo de
fornecedores pré-qualificados?

10.2

10.3

Os reagentes adquiridos pelo laboratorio
possuem certificado de analise?

10.2

10.4

Existe um profissional responsavel
designado para a preparacao das
solucdes?

10.3

10.5

Existem procedimentos operacionais
implementados para a preparagéo de
reagentes

10.3

10
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10.6

O responsavel pela preparagédo dos
reagentes guarda os registros da
preparacdo e padronizacdo das solucdes?

10.3

10.7

Os rotulos de todos os reagentes
especificam o conteudo, fabricante, data
de recepcédo e, quando apropriado, a
concentragéo, fator de correcédo, validade
e condi¢cdes de armazenamento?

10.4.(a)

10.8

Os rotulos das solugdes preparadas no
laboratorio informam a data da
preparacdo e o nome e iniciais do técnico
responsavel?

10.4.(a)

10.9

Os rétulos das solugfes volumétricas
preparadas no laboratério informam o
nome do fabricante do reagente original,
a data de preparacao, data de
padronizacao, o fator de correcédo e o
nome do técnico responséavel?

10.4.(b)

10.10

H& medidas de seguranca para o
transporte e fracionamento de reagentes,
quando estes sao liberados do
almoxarifado central para uso nas
distintas unidades laboratoriais?

10.5.(a),
(b) e (c)

10.11

H& registros de inspecéo visual nos
rétulos dos frascos de reagentes, com
data, nome e iniciais do responsavel?

10.6 e
10.7

10.12

Ha previsdo de medidas a serem tomadas
caso um reagente apresente alteracdes
no lacre (provavelmente adulterados)?

10.8

Agua Destilada e Agua Deionizada

10.13

Sao feitas verificagOes periddicas na agua
empregada nos ensaios e na preparacao
de solucdes?

10.11

10.14

O laboratoério possui procedimento escrito
para assegurar o atendimento aos
requisitos da farmacopéia ou outros
requisitos oficiais?

10.11

Armazenamento

10.15

O almoxarifado central possui frascos
limpos, colheres, conchas, espatulas,
funis e réotulos adequados e suficientes
para dispensar reagentes?

10.12

10.16

O responsavel pelo almoxarifado utiliza de
inventario atualizado do estoque e data
de validade dos produtos quimicos e
reagentes em geral?

10.13

10.17

O responsavel pelo almoxarifado central
possui treinamento para o0 manuseio
seguro de produtos quimicos?

10.13

10.18

O laboratdrio possui area separada para o
armazenamento de substancias
inflamaveis, fumos, acidos e bases
concentrados, aminas volateis, tais como:
acido cloridrico, acido nitrico, amoniaco e
bromo?

10.14

10.19

O laboratoério possui area separada para o
armazenamento de materiais ndo-
inflaméaveis, como sédio e potassio
metalicos?

10.14

11. Materiais de Referéncia

11.1

O laboratério possui uma relagdo
atualizada dos materiais de referéncia
(i.e., substancias de referéncia oficiais,

11.1
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preparacfes de referéncia, materiais de
referéncia secundarios e materiais nao

oficiais preparados no laboratério como
padrdes de trabalho)?

Registro e Rotulagem

11.2

O laboratério possui procedimento escrito
em que desighe uma numeracgéo para
identificar todo material de referéncia,
que é utilizada em todos os recipientes do
material e consta nos registros dos dados
analiticos, cada vez em que for utilizado?

11.2,
11.3,
114 e
11.5

Registro Central

11.3

A relacdo de material de referéncia possui
um recopilado central onde constam os
detalhes de cada item?

11.6

11.4

O registro central possui a seguinte
informacgéo:
- numero de identificacdo do material

11.7.(a)

11.5

- descricdo precisa do material

11.7.(b)

11.6

- informacdo da origem do material

11.7.(c)

11.7

- data do recebimento

11.7.(d)

11.8

- numero do lote ou outro cédigo que o
identifique

11.7.(e)

11.9

- 0 objetivo do material (referéncia p/
infravermelho, como impureza em
cromatografia de camada delgada, etc.)

11.7.(F)

11.10

- informacéo sobre o local de
armazenamento do material no
laboratério e qualquer condicéo especial
necessaria.

11.7.(9)

11.11

- qualquer outra informacao adicional
(p-ex. resultados de inspecfes)

11.7.(h)

11.12

O laboratorio designou um responsavel
pelo registro central do material de
referéncia e descreveu suas funcdes?

11.8

11.13

No caso de o laboratério oficial fornecer
material de referéncia para outras
instituicdes ou fabricantes de produtos
farmacéuticos, ha uma unidade a parte
preparada para realizar esta funcédo?

11.9

Arquivo de informacédo

11.14

O laboratoério possui um arquivo, adicional
ao arquivo central, com informacdes
sobre as propriedades de cada material
de referéncia?

11.10

11.15

O arquivo de informacgdes possui registros
dos padrdes de trabalho preparados no
laboratério que incluam os resultados de
todos seus ensaios e verificagbes, bem
como as iniciais do analista responsavel?

11.11

11.16

Sao realizadas inspec¢des periddicas dos
materiais de referéncia para garantir que
nao estejam deteriorados e que as
condi¢des de armazenamento estéo
adequadas?

11.12

11.17

Os resultados das inspe¢des dos materiais
de referéncia sdo conservados no registro
central e/ou no arquivo de informacgao

com as iniciais do analista responsavel?

11.13

12. Calibracéao, Validacao e Verificacdo de Equipamentos, instrumentos e outros

Aparelhos

12.1 | O laboratério possui um programa de

12.1 e
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calibragéo, validacdo e verificacao de
equipamentos, instrumentos e outros
aparelhos?

8.1

12.2

O laboratdrio possui procedimentos
operacionais padrao para o uso,
calibragéo, validacdo e verificacdo de
equipamentos, instrumentos e outros
aparelhos, com os prazos de realizacdo de
cada?

12.2

12.3

Existe um documento que especifique o
pessoal que esta autorizado a operar os
equipamentos, instrumentos e outros
aparelhos?

12.3

12.4

Os manuais de operacéo de
equipamentos, instrumentos e outros
aparelhos encontram-se atualizados,
junto aos mesmos e disponiveis a todo o
pessoal apropriado?

12.3

12.5

O laboratdrio possui registros de
verificagbes/calibracdes realizados ou por
realizar?

12.3

12.6

Os equipamentos, instrumentos e outros
aparelhos do laboratério possuem
identificacdo univoca?

12.4

12.7

O laboratério possui registros de uso de

equipamentos, instrumentos e aparelhos
utilizados nos ensaios, verificagdes e/ou

calibracdes?

12.5
12.5.(a)

12.8

Os registros de uso dos equipamentos,
instrumentos e aparelhos possuem o
nome do fabricante, niUmero de série ou
outra identificacdo univoca?

12.5.(b)

12.9

Os registros de uso dos equipamentos,
instrumentos e aparelhos possuem a faixa
de aceitacao requerida para cumprir com
as especificacbes?

12.5.(c)

12.10

Os registros de uso se localizam préximos
aos equipamentos, instrumentos ou
aparelhos?

12.5.(d)

12.11

Os registros de uso dos equipamentos,
instrumentos e aparelhos possuem
instrucdes do fabricante (se disponiveis)
ou fazem referéncia a sua localizagdo?

12.5.(e)

12.12

Os registros de uso dos equipamentos,
instrumentos e outros aparelhos contém
datas, resultados e copias de relatérios,
verificagdes, certificados de calibracao,
ajustes, critérios de aceitagdo e data da
préxima calibracdo e/ou verificacdo?

12.5.(f)

12.13

Os registros de uso dos equipamentos,
instrumentos e outros aparelhos contém
informacao sobre as datas das
manutencdes realizadas e do plano de
manutencdo?

12.5.(9)

12.14

Os registros de uso dos equipamentos,
instrumentos e aparelhos contém o
histérico de defeitos, mau funcionamento,
modificacdo ou reparos realizados?

12.5.(h)

12.15

O laboratoério possui procedimento para o
manuseio seguro, transporte,
armazenamento, uso e manutencéo de
instrumentos de medicao, de forma a
garantir seu correto funcionamento?

12.6
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12.16

Existe um plano de manutenc¢ao de rotina
para equipamentos de medicao (feito por
servico externo ou interno especializado)?

12.7

12.17

Quando os equipamentos, instrumentos e
outros aparelhos apresentam defeitos ou
seus resultados estao fora das
especificacdes, eles séo segregados ou
identificados como “fora de uso”?

12.8

12.18

O laboratorio possui registros de ajustes e
calibragdo/ensaios realizados em
equipamentos, antes de serem colocados
em uso?

12.8

12.19

Cada equipamento, instrumento ou
aparelho é identificado pelo laboratério
guanto ao seu estado da calibracdo ou re-
calibracdo?

12.9

12.20

O laboratorio garante o bom
funcionamento e estado de calibracdo dos
equipamentos e instrumentos quando
regressam ao seu controle direto?

12.10

12.21

Os equipamentos analiticos, instrumentos
e aparelhos estédo localizados em
ambientes adequados e devidamente
protegidos de agentes externos?

12.11

13. Rastreabilidade

13.1

O laboratério possui procedimento para
garantir a rastreabilidade das analises
que realiza?

13.1

13.2

O laboratério determina a incerteza das
medicbes que realiza?

13.2

13.3

Os métodos analiticos que utiliza estéo
validados ou verificados sob as condi¢bes
de uso?

13.5

Terceira Parte: Procedimentos de Trabalho

#

Perguntas

Nao
Atende Atende

Ref. Observacbes

14. Recebimento de Amostras

14.1

O laboratorio possui procedimento
escrito para amostragem?

14.1

14.2

O procedimento estabelece a
obrigacado de coletar uma amostra
suficiente para a repeticdo dos ensaios
e a retencdo de outra por¢cao?

14.2

14.3

O procedimento de amostragem
estabelece a coleta de pelo menos trés
amostras, lacradas e documentadas?

14.3

14.4

O laboratoério possui um plano de
amostragem e um procedimento
interno de amostragem, disponivel a
todos os analistas e técnicos dentro do
laboratdrio?

14.4

Solicitacdo de Analises

14.5

O laboratério possui um formuléario de
solicitacdo de analises de amostras?

14.5

14.6

O formulario de solicitacdo de analises
tem um campo para informac¢ao do
nome da instituicdo ou do inspetor que
realizou a coleta?

14.6.(a)

14.7

- campo para informacdo da origem do
material?

14.6.(b)

14
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14.8

- campo para introduzir a descri¢ao do
produto, incluindo sua composicgao,
denominagdo comum internacional
(DCI) ou nacional (DCN), se
disponivel, nome (s) de marca, forma
de dosagem e concentracdo ou
poténcia, o fabricante, o nUmero de
lote (se disponivel) e o numero de
autorizacdo de comercializacdo?

14.6.(c)

14.9

- campo para informar o tamanho da
amostra

14.6.(d)

14.10

- campo para informar sobre a razéao
ou motivo da solicitacdo da andlise?

14.6.(e)

14.11

- campo para a data da coleta

14.6.()

14.12

- Se apropriado, campo para a
informacdo do tamanho do lote do
qual se coletou a amostra

14.6.(g)

14.13

- campo para introduzir a data de
vencimento (para produtos
farmacéuticos) ou a data de re-analise
(para insumos ou excipientes
farmacéuticos)

14.6.(h)

14.14

- campo para as especificacdes
farmacopéicas ou outras
especificacdes oficiais a serem
empregadas nas andlises

14.6.(i)

14.15

- campo para o registro de qualquer
comentério adicional (p.ex.
discrepancias encontradas)

14.6.(j)

14.16

- campo para registrar as condi¢des de
armazenamento requeridas pela
amostra

16.6.(K)

14.17

As amostras recebidas possuem o
formulario padréo de solicitagdo
anexado, devidamente preenchido?

14.5

Registro e Rotulagem (rétulos)

14.18

Cada amostra que entra no laboratorio
recebe uma numerac¢ao Unica no
registro?

14.7

14.19

Quando a solicitacao de andlise inclui
dois ou mais farmacos, lotes diferentes
ou teores diferentes do mesmo
produto, o laboratério atribui nimeros
diferentes de registro das amostras?

14.7

14.20

O laboratério rotula cada frasco da
amostra com o nidmero de registro, se
assegurando de nao prejudicar as
marcas ou inscricbes das embalagens?

14.8

Central

de Registro de Amostras

14.21

O laboratdrio possui uma central de
registro de amostras detentora dos
numeros de registro designados?

14.9

14.22

A central de registro possui a
informacdo do numero de registro de
cada amostra?

14.9.(a)

14.23

A central de registro possui a data de
recebimento de cada amostra?

14.9.(b)

14.24

A central de registro possui informagéo
sobre a unidade especifica a qual
enviou cada amostra?

14.9.(c)

14.25

O pessoal do laboratdrio inspeciona
cada amostra recebida, para confirmar
gue o rétulo estd em conformidade

14.10
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com a informacao contida no
formulario de solicitacdo de andlises?

O pessoal do laboratério registra no
formulario de solicitagdo de analises,

14.26 as observacgdes encontradas, data e 14.10
iniciais?
As consultas realizadas ao fornecedor
14.27 | da amostra, caso ocorram, ficam 14.10
registradas?
Armazenamento
As amostras prévia, retida e qualquer
porcado de amostra restante, depois da
14.28 realizagéo deNtodos 0s ensaios 14.11
requeridos, sdo armazenadas nas
condi¢cdes especificadas para a
amostra?
Reenvio para Analise
Quem determina para qual unidade
especifica ira enviar as amostras é o
14.29 chefe da Central de registro de 14.12
amostras?
O pessoal exige que toda a
14.30 docu_mentagéo pertinente é_l a_m_mstra 14.13 e
) esteja disponivel antes de iniciar a 14.14
analise?
No caso do pessoal aceitar uma
solicitacdo verbal de analises (em
14.31 | emergéncias) os detalhes sédo 14.15
registrados imediatamente enquanto
aguarda a solicitacdo por escrito?
Quando o pessoal envia a amostra a
14.32 upiQade especifica, segue anexa uma 14.17
coOpia de toda a documentacgao
pertinente?
15. Relatdrios de ensaios
O pessoal utiliza de relatérios para o
15.1 registro das informacdes e dos 15.1
resultados analiticos de cada amostra?
Uso
O pessoal utiliza um relatério de
15.2 | ensaios para cada humeracéo de 15.3
amostra?
Conteuddo
15.3 0] relat.ério de ensaios possui o0 nimero 15.5.(a)
de registro da amostra?
154 |~ © numerp _de cagla pé_\gina e 0 numero 15.5.(b)
total de paginas, incluindo os anexos?
15.5 | - a data da solicitacdo dos ensaios 15.5.(¢c)
15.6 | - a data em que o ensaio foi realizado 15.5.(d)
157 | - €ampo para o nome e a assinatura 15.5.(e)
do analista
15.8 | -~ c@mpo para a descricdo da amostra 15.5.(f)
recebida
- campo para assinalar as
15.9 | especificacBes e referéncias utilizadas, 15.5.(9)
incluindo os limites
15.10 | - campo para os resultados obtidos 15.5.(h)
- campo para a interpretagdo dos
15.11 resm_JItados e conclusﬁes_finais, 15.5.(i)
assinatura de cada analista
responsavel e as iniciais do supervisor
15.12 | - campo para a identificacdo dos 15.5.()

16




Guia de Auto Avaliacdo de Boas Praticas para Laboratérios Nacionais de Controle Farmacéutico

equipamentos empregados

15.13 | - campo para comentarios adicionais 15.5.(k)
O relatério de ensaios possui os dados
15.14 | completos, a assinatura dos analistas 15.6

responsaveis e do supervisor?

Selecdo das especificacdes a serem empregadas

15.15

O laboratoério possui um procedimento
escrito em que estabelece quais as
especificacdes devem ser utilizadas?

15.7

Arquivo

15.16

O laboratdério possui um arquivo
central para os relatérios de ensaios,
incluindo os anexos com informacéao
da amostra, calculos e rastreabilidade
das analises instrumentais?

15.9

15.17

A unidade que executou as analises
possui uma copia do relatério dos
ensaios

15.10

15.18

Existe um procedimento escrito para a
realizacdo de emendas ou mudancas
nos relatérios de ensaios?

15.12

15.19

O pessoal registra o motivo das
mudancas nos relatérios de ensaios?

15.12

16. Analises

16.1

No caso da néo realizagdo da analise
de acordo com a programacao, o
pessoal registra as causas (p.ex. no
relatério de ensaios) e conserva a
amostra em local seguro e lacrado?

16.1

16.2

O laboratorio possui procedimento
para o encaminhamento de amostras
para outra divisdo para ensaios
especiais ou para sub-contratar
ensaios de um laboratério externo?

16.2

Guia para executar os métodos de ensaio

16.3

O pessoal verifica o cumprimento dos
critérios estabelecidos nos métodos de
ensaio de adequacédo do sistema?

16.3

16.4

O pessoal anota imediatamente no
relatério de ensaios os resultados
obtidos em cada analise?

16.4

16.5

O pessoal anexa ao relatorio de
ensaios os dados graficos, manuais ou
automaticos, obtidos dos
equipamentos?

16.4

17. Avaliacado dos resultados dos ensaios

17.1

O laboratoério possui procedimentos
escritos para a revisdo dos resultados
emitidos pelos analistas?

17.1

17.2

Possui procedimentos escritos para
avaliacao estatistica dos resultados
quando aplicavel?

17.1

17.3

Existe um procedimento escrito para
avaliar resultados duvidosos?

17.1

17.4

O pessoal registra todas as conclusdes
nos relatorios de ensaios, com
assinatura do analista e do supervisor?

17.2

Inform

acdo da analise

17.5

O laboratério emite informagéo sobre a
analise, baseada no relatério de
ensaios?

17.3

17.6

Esta informacdo contém o numero de

17.4.(a)
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registro da amostra?

- nome e endereco do laboratério que

1r.7 analisou a amostra? 17.4.(b)
178 |~ nf)me e endereco do solicitante da 17.4.(c)
analise?
- nome e descri¢cdo da amostra,
17.9 numero de lote (quando apropriado) 17.4.(d)
17.10 |~ referenc!a_s da_s espeuflcagc_)es_ usadas 17.4.(e)
para a analise, incluindo os limites
17.11 | ~©°s _resultac_los obtidos em todos os 17.4.(f)
ensaios realizados
- a conclusdo da analise, se a amostra
17.12 | se encontra dentro dos limites das 17.4.(9)
especificacdes utilizadas
17.13 | - a data de realizacdo da andlise 17.4.(h)
1714 |~ assinatura cl_o chefe do laboratério ou 17.4.(i)
pessoal autorizado
- nome ou endereco do embalador .
1715 | o/0u distribuidor 174
17.16 | ~nomee endereco do fabricante 17.4.(k)
original do produto
1717 |~ lnformagao se a amostra atende ou 17.4.q1)
ndo aos requerimentos
17.18 | - data do recebimento da amostra 17.4.(m)
17.19 | - data de vencimento da amostra 17.4.(n)
18. Amostras retidas
O laboratdrio possui procedimento
18.1 | escrito para o tempo de retencdo de 18.1
amostras?
Quarta Parte: Biosseguranga
# Perguntas Ref Atende Nao Observacoes
9 ) Atende ¢
19. Regras Gerais
19.1 0] Iaporatorlo possui procedimentos 1.3.(g)
escritos sobre a biosseguranca?
Os procedimentos de biosseguranca
estao disponiveis ao pessoal e sao
19.2 | complementados por cartazes, 19.1
material audio-visual, seminarios
ocasionais (quando apropriado)?
Existem normas gerais de seguranca
19.3 | do pessoal, e que contenham as 19.2.(a)
seguintes exigéncias:
- disponibilidade de fichas com dados
19.4 | de seguranca antes da realizacdo das 19.2.(b)
analises?
195 |~ @ pr0|b|g:zi10_ de fumar, comer e beber 19.2.(c)
no laboratério?
- a capacitacdo do pessoal no uso de
19.6 gquuc_)amento_s contra incéndio, 19.2.(d)
incluindo extintores, mantas e
mascaras para gas?
- 0 uso de aventais ou outro acessorio
19.7 | de protecéo individual, incluindo 19.2.(e)
protetor de olhos?
- 0 manuseio especial de substancias
19.8 | altamente reativas, infecciosas ou 19.2.(f)
volateis?
199 |2 rotulagem de substancias quimicas 19.2.(g)

com adverténcias destacadas (quando
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apropriado)?

19.10

- 0 isolamento adequado de cabos
elétricos e equipamentos, incluindo
refrigeradores, a prova de faisca?

19.2.(h)

19.11

- 0 manuseio de cilindros de gases
comprimidos, bem como a descrigéo
dos cédigos de identificacdo por cor?

19.2.(i)

19.12

- a recomendacédo de evitar que o
pessoal trabalhe/permaneca sozinho
no laboratdrio

19.2.(j)

19.13

- 0 acesso aos materiais de primeiros
socorros, a capacitacdo do pessoal em
primeiros socorros, cuidados de
emergéncia e o uso de antidotos.

19.3

19.14

O pessoal do laboratoério utiliza
aventais, protecdo para os olhos,
mascaras, luvas e cabines para a
exaustdo de gases?

19.3

19.15

O laboratoério possui chuveiro de
emergéncia e lava-olhos?

19.3

19.16

O pessoal do laboratério utiliza
bombas de sucg¢éo para pipetas,
pipetadores, dispensadores manuais
Ou automaticos?

19.3

19.17

O pessoal do laboratério esta
capacitado no manuseio de material de
vidro, reagentes corrosivos e
solventes, com seguranca?

19.3

19.18

O laboratoério utiliza frascos de
seguranca ou bandejas para evitar o
derrame dos mesmos?

19.3

19.19

Existem instrugbes escritas para o
trabalho com reacgdes violentas,
incontrolaveis ou perigosas, utilizando
reagentes especificos, produtos
inflamaveis, agentes oxidantes ou
radioativos e bioldgicos, como os
agentes infecciosos?

19.3

19.20

Existem procedimentos para o
descarte seguro de corrosivos
indesejaveis ou produtos perigosos,
por neutralizacdo ou desativacgdo e
eliminacdo completa do mercurio e
seus sais?

19.4

19.21

Produtos venenosos ou perigosos
estdo separados e rotulados
apropriadamente, nao significando que
0s demais reagentes sdo seguros?

19.22

O uso de carcinogénicos e
mutagénicos conhecidos esta limitado
ou abolido, regulamentacdes locais?

19.4
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