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Secretaria Municipal da
Saude - Vigildncia Sanitaria

o A Cidade de Curitiba

- Fundada em 29 de marco de 1693 (320 anos)
o Area 432,17 Km2

o Populacao de aproximadamente1.800.000 hab.
o Area Verde p/ hab: 51 m?

o Clima Temperado

o Temp. média verdo 21°C

o Temp. média inverno 13°C

o Litoral 120 Km

o Altitude 934 m

o Bairros: 75




Secretaria Municipal da
Saude - Vigildncia Sanitaria

o Curitiba - Divisao Territorial:

- 9 Distritos Sanitdrios




Laboratorios de Controle de
Qualidade

o RDC 11/2012: Dispde sobre o funcionamento de laboratdrios analiticos
que realizam andlises em produtos sujeitos a Vigildncia Sanitdria.

o CNAE: 7120-1/00 Testes e andlises técnicas
Compreende:

a redlizacdo de testes fisicos, quimicos e outros testes analiticos de
todos os tipos de materiais e de produtos, incluindo:

testes acusticos e de vibracdo
testes sobre a composicdo e a pureza de mineraqis

testes no campo da higiene alimentar, inclusive relacionados a
producdo de alimentos para animais

testes das caracteristicas fisicas, desempenho, provas de resisténcia,
durabilidade e radioatividade de materiais e de produtos

testes de desempenho completo de mdquinas e motores: automoveis,
equipamentos eletrénicos, etc.

a medicdo da pureza da dgua e do ar, da radioatividade, a andlise de
contaminacdo por emissdo de fumaca ou adguas residuais, etc.
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Laboratorios de Controle de
Qualidade

Compreende:

- a redlizacdo de provas de resisténcia e inspecdo,
visando a:

-avaliar o funcionamento ou o envelhecimento de
instalacoes e de materiais;

-0 confrole técnico de construcoes;

-avaliar periodicamente veiculos motorizados, visando d
seguranca das estradas;

fornecer certificados de homologacdo de barcos, avioes,
veiculos motorizados, projetos nucleares, etfc.




" Laboratérios de Controle de
Qualidade

o O gque é qualidade®?

Qualidade, segundo o diciondrio Aurélio,

é “propriedade, atributo ou condicdo das
coisas ou das pessoas que as distingue
das outras e Ihes determina a natureza”
(p. 1165)




" Laboratdrios de Controle de
Qualidade

o O gque é qualidade ¢

De acordo com a ABNT, podemos definir
qualidade como o grau no qual um
conjunto de caracteristicas satisfaz a um
requisito. Indo um pouco além: qualidade
significa satisfacdo dos clientes (internos,
intermedidrios e externos).




" Laboratérios de Controle de
Qualidade

o O que ¢é controle da qualidade ¢

Controle de Qualidade, para a ISO 9000, é
O Processo ou setor da empresa, e parte
da Gestdo da Qualidade, que ird garantir
que todos os produtos realizados e que
todos os servicos prestados estdo de
acordo com as exigéncias do cliente, do
mercado e eventualmente, da legislacdo
aplicavel a ele.




~ Laboratérios de Controle de
Qualidade

o O que é confrole da qualidade 2
Antes de se pensar em conftrolar a qualidade:
- Requisitos?

o exigéncias declaradas pelo cliente (cor,
quantidade, custo, eficiéncia, prazo de
entrega etc.);

o especificacdes do produto  (tamanho,
consumo, peso, desempenho etc.) e,

o exigéncias legais ou de norma especifica
(itens de seguranca, nivel de contaminacdo
etc.).




" Laboratdrios de Controle de
Qualidade

o O que ¢é controle da qualidade ¢

Parte da gestdo da qualidade focada no
atendimento dos requisitos da qualidade.




" Laboratérios de Controle de
Qualidade

o Antes da publicacdo da RDC 11/12:
inspecoes realizadas nos laboratorios
usando as legislacoes:

- Lei Municipal 9000/96;
- Leil Estadual 13.331/01;
- RDC 306/04 e,

- Demais aplicaveis e em vigor.




" Laboratérios de Controle de
Qualidade

o A partfir da publicacdo da RDC 11/12 (no
aguardo dos 365 dias para adeqguacoes):
inspecoes realizadas nos laboratorios
usando as legislacoes:

- Lei Municipal 9000/96;

- Lei Estadual 13.331/01;

- RDC 306/04;

- ISO NBR 17025:2005 €,

- Demais aplicaveis e em vigor.




" Laboratérios de Controle de
Qualidade

oRDC 11/12

- Elaboracdo do Roteiro de Inspecdo para
orientacdo dos técnicos que realizam as
INnspecoes;




" Laboratdrios de Controle de
Qualidade

o Aspectos abordados:

- Organizacdo e gestdo do laboratdrio
- Documentos

- Registros

- Auditoria intferna

- Acoes corretivas e preventivas




" Laboratdrios de Controle de
Qualidade

o Aspectos abordados:

- Recursos humanos

- Infra-estrutura e condicdes ambientais
- Métodos e procedimentos analiticos

- materiais de referéncia, materiqis e
reagentes

- Agua, equipamentos e instrumentos




" Laboratérios de Controle de
Qualidade

o Aspectos abordados:

- equipamentos com processamento de
dados

- Garantia da qualidade dos resultados de
andlise e da apresentacdo dos resultados

- fornecedores e dos processos especificos

- Biosseguranca, PGRSS e Saude do
Trabalhador




Laboratorios de Controle de
Qualidade

o Na aplicacdo do roteiro:
Problemas detectados durantes inspecoes (alguns exemplos)

Estruturas fisicas com fluxo cruzado (ramo de atividade
especifico ndo requer projeto arquitetdbnico aprovado pela
SMS);

Espaco fisico subdimensionado;

Auséncia e desconhecimento de procedimentos operacionais
padrdo e/ou manual da qualidade;

Utilizacdo de equipamentos sem qualificacdo e/ou
manutencdo;

Utilizacdo de padrdes e reagentes com prazo de validade
expirado;

Auséncia de cepas padrdo para controle microbiologico;




Laboratorios de Controle de
Qualidade

o Na aplicacdo do roteiro:

Problemas detectados
Falta de confrole da dgua utilizada no laboratdério;
Armazenamento inadequado das solucdes de trabalho;

Auséncia de Boas Prdticas (auséncia de mapa de trabalho,
ordem de servico;

Falta de Biosseguranca e cuidados com a Saude do
Trabalhador;

Auséncia de tomada de acdo referente a auditorias internas;




Laboratorios de Controle de
Qualidade

o Na aplicacdo do roteiro apods reinspecdo:
Melhorias encontradas pela vigéncia da RDC 11/12:

Organizacional (fluxo de trabalho, controle de procedimentos,
responsabilidade técnica, conscientizacdo);

Estrutura fisica;

Visdo da qualidade;

Procedimentos (qualificacdo e validacdo de métodos);
Treinamentos efetivos e frequentes;

Saude do Trabalhador e Biosseguranca;

Descarte de residuos;
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