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DispOe sobre o funcionamento de
laboratorios analiticos que
realizam analises em produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria e
da outras providéncias.
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CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
» Objetivo
« Abrang éncia
 Defini ¢cOes

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS TECNICOS
* Recursos Humanos
* Infra-estrutura e condi ¢cbes
ambientais
» Métodos
» Materiais de Refer éncia
» Materiais, reagentes
e fornecedores
* Agua
* Equipamentos e instrumentos
» Equipamentos com processamento
de dados
 Rastreabilidade metrol d4gica
» Garantia da qualidade
» Apresenta ¢ao de resultados

CAPITULO Il
DAS CONDICOES ORGANIZACIONAIS E DE
GESTAO
» Organizacéao e gestao do laboratério
e Documentos
* Registros
» Auditoria interna
* Tratamento de nao conformidades

CAPITULO IV
DOS PROCESSOS ESPECIFICOS

* Amostragem, coleta e manuseio de

amostras
» Confidencialiadade e das reclama ¢6es
* Limpeza, desinfec ¢ao, esteriliza ¢do e

controle de pragas
» Ensaios que envolvem animais
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Abrang éncia

O Laboratérios Publicos

O Laboratorios Privados

Instrumento para emissao de alvara sanitario
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Definico es

* Nao-conformidade: nao atendimento ao disposto
neste regulamento ou a requisito ou procedimento
especificado;

=y A ,
e~ Agéncia Nacional

_\\F de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br

ANV ISA



e Acao Corretiva: acao para eliminar a causa de uma
nao-conformidade Identificada ou outra situacao
iIndesejavel,

Diferenciar correcéo de acao corretiva
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Acao Preventiva: acao para eliminar a causa de uma
potencial nao-conformidade

€ um processo pro-ativo para a
identificacdo de oportunidades para
melhoria e para
prevenir a ocorréncia de nao-
conformidades
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Alvara SanitariolLicenca de Funcionamentol/Licenca
Sanitaria: documento expedido pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que autoriza o funcionamento

de estabelecimentos que realizam atividades sob regime de vigilancia
sanitaria;
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Amostra ou Item de Ensaio: material ou produto apresentado
ao laboratodrio para analise; (o conjunto de unidades amostrais, de um
mesmo lote do produto, colhido para fins de analise);

Analise ou Ensaio: determinagdo de uma ou mais caracteristicas
de uma amostra ou item de ensaio, de acordo com um procedimento;
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Biosseguranca: condicdo de seguranca alcancada por um conjunto
de acOes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar os fatores
de riscos inerentes as atividades que possam comprometer a saude
humana, animal e 0 meio ambiente;
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e Calibracao: operacao que estabelece uma relagao entre os valores
de grandezas, indicados por um instrumento ou sistema de medic¢ao,
e 0s correspondentes valores ,fornecidos por padroes e materiais de
referéncia, todos com as suas incertezas de medicao;
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”IS Sistema Internacional de Medidas
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€ s . BIPM: Bureau International des Poids et Mesures

i (www.bipm.org)
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Gestao da Qualidade: atividades coordenadas para dirigir e
controlar uma organizacdo, no que diz respeito a qualidade;

O gue ¢é qualidade para um laboratorio?

RASTREABILIDAD)
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Garantia da Qualidade: parte da gestdo da qualidade focada em
demonstrar que o0s requisitos de qualidade sao atendidos;

Controle de Qualidade interno

Controle de Qualidade Externo/ Ensaio de Proficiéncia
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Ensaio de Proficiéncia: determinacao do desempenho analitico por
meio de comparacOes Iinterlaboratoriais, gue utilizam amostras
distribuidas por um provedor do programa

ISO/IEC 17043:2010 -Avaliacao de conformidade — Requ isitos gerais para
ensaios de proficiéncia
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MRC — Material de referéncia, acompanhado por um certificado, com
um ou mais valores de propriedade, certificado por um procedimento
gue estabelece sua rastreabilidade a obtencdo exata da unidade na
gual os valores da propriedade sao expressos, com cada valor
certificado acompanhado por uma incerteza para um nivel de confianca
estabelecido.
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Nivel de Biosseguranca: nivel de contencao formado por
instalacOes, 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;

Somente
pessoa
autorizada.

Risco Bioldgico
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* Qualificacao: conjunto de acbes realizadas para comprovar e
documentar que pessoas, materiais, fornecedores, instalacoes,
sistemas, equipamentos e procedimentos possuem as
caracteristicas desejadas, desempenham as funcbes designadas e
levam aos resultados esperados;

* Rastreabilidade: capacidade de recuperar o historico, aplicagcao
ou a localizacao daquilo que esta sendo considerado;

 Rastreabilidade metrologica: Propriedade dum resultado de
medicao pela qual tal resultado pode ser relacionado a uma

referéncia através duma cadeia ininterrupta e documentada de
calibracoes, cada uma contribuindo para a incerteza de medicao.

Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceitos fundamentais
e gerais e termos associados - (VIM 2012)
http://www.inmetro.gov.br/infotec/publicacoes/vim 2012.pdf
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Validacao: comprovacao, atraves de fornecimento de evidéncia
objetiva de que 0s requisitos para uma aplicacdo ou uso especificos
pretendidos foram atendidos

Validacao de método analitico € o processo de demonstrar que 0
metodo é adequado ao uso pretendido

Verificacao: comprovacao, através de fornecimento de evidéncia
objetiva, de que os requisitos especificados foram atendidos.
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CondicOes organizacionais e de gestao

O Laboratorio deve: Possuir licenca sanitaria,
atualizada e em local visivel

Os estabelecimentos integrantes da Administracao
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 fiscalizacao
realizada pelo 6rgao sanitario local

Agéncia Nacional
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Responsavel Técnico

O laboratorio deve contar com responsavel tecriemalmente

habilitado, em numero e gualificacdo necessarics gi@nder seu
escopo, especificidade e complexidade de atividade.
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Responsavel Técnico

AAAAAA

Planejamento que atenda as
necessidades de recursos
materiais e de pessoal para
o0 desenvolvimento  das
atividades
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O responsavel téecnico deve garantir:

|l - confiabilidade dos resultados analiticos:

~
-

Il - execucdo das analises de acordo com o
planejamento estabelecido e com o0s requisitos deste

regulamento. &
— Procedimentos, registros

¥
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A alta direcao do laboratorio deve garantir:
| - definic&o e aplicacao de uma politica da qualidade;
Il - infra-estrutura e condicOes adequadas, compativeis com a

demanda e que garantam a qualidade das analises e a
salubridade do trabalho;

Il - recursos humanos em numero e com qualificacao
adequados para o correto desempenho das atividades,
devendo a qualificacdo considerar a formacéo, capacitacao,
experiéncia e habilidades demonstradas;

IV - recursos materiais suficientes e adequados as atividades;
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A alta direcao do laboratorio deve garantir:

V - estrutura organizacional formalizada e responsabilidades
claramente definidas;

VI - procedimentos para assegurar que a
geréncia e o pessoal nao estejam sujeitos a
iInfluéncias comerciais, politicas, financeiras e
conflitos de interesse, que possam afetar
adversamente a qualidade, confiabilidade e
Imparcialidade do trabalho;
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A alta direcao do laboratorio deve garantir:

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

VIl - rastreabilidade dos resultados analiticos.
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Sistema de Gestao da Qualidade

O laboratorio deve dispor de um profissional,
para atuar como responsavel pelo sistema de
gestao da qualidade, com autoridade e
responsabilidade definidas, para assegurar que
este sistema seja Implementado e seguido
permanentemente.

Agéncia Nacional
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Sistema de Gestao da Qualidade

O responsavel pelo sistema de gestao da qualidade
deve ter facil acesso ao mais alto nivel gerencial.

O laboratorio deve possuir politicas, sistemas,
programas, procedimentos e Instrucoes para
assegurar a qualidade dos resultados das analises.
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Documentos

» O laboratorio deve documentar:
— Politicas
— Sistemas
— Programas
— Procedimentos
— Instrucoes

A documentacao deve estar atualizada, implementada,
disponivel e ser de conhecimento do pessoal envolvi do.

Agéncia Nacional
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Documentos

N\
0’0

Os documentos gerados pelo laboratdrio devem
ser univocamente identificados e conter:

Titulo;
dentificacao;
Data da ultima revisao; Instrucdes de Trabalho
Paginacao;

NUmero total de paginas;
Objetivo;

Autoridade emitente.

Procedimentos Operacionais

NN N X X X X
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Documentos

dO laboratorio deve estabelecer e manter

procedimentos para controlar os documentos
gerencials e técnicos, gerados internamente e
agueles obtidos de fontes externas.

lista mestra ou equivalente
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Documentos
* O controle de documentos deve assegurar gue:

| - edicOes atualizadas e autorizadas dos documentos estejam
prontamente disponiveis em todos o0s locais onde sejam
realizadas as atividades relacionadas, para conhecimento da
equipe e o efetivo funcionamento do laboratorio;
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Documentos

- seja Impedida a utllizagao de documentos
invalidos e obsoletos;
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Documentos

Il - seja mantido um historico das alteracdes do
documento;

7. Historico das alteracoes

Revisdo Data Alteracao
01 30/03/2011 Sem alteracao
02 20/02/1213 Alteracao editorial do Official Methods of Analy<iSth

Edition (2012) — AOAC Internacional

IV - os documentos reproduzidos tenham fidelidade
em relacao ao original.
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Documentos

v Os documentos emitidos pelo laboratério devem ser
aprovados, assinados e datados pelo responsavel
designado.

i

v' Os documentos devem periodicamente passar por analise
critica e, quando necessario, serem revisados para
assegurar a continua adequacao e conformidade as
atividades realizadas pelo laboratorio.

Agéncia Nacional
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Documentos

e Os documentos devem ser emitidos em
portugues.

E permitido o uso de versées em
outros idiomas,
desde que seja demonstrada a
Sua compreensao
pelo pessoal envolvido nas
atividades.
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Registros

» Com relacao aos registros técnicos e de gestao,
0 laboratdrio deve estabelecer e implantar
procedimentos para:

v ldentificar/Indexar/ Acessar/ Arquivar,
v' Manter e Descartar.

Todos os registros devem ser
legiveis, indeléveis,
armazenados e preservados

= Agéncia Nacional
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Registros

= Os registros de cada analise devem conter
InformacOes adequadas e suficientes para
estabelecer uma linha de auditoria.

= As alteracOes feltas nos registros devem conter a
data e a identificacdo do responsavel pela
alteracao, preservando os dados originais.

Quando ocorrerem erros em registros,
estes devem ser riscados, ndo devendo ser apagados,
ou tornados ilegiveis,
devendo ser adotadas medidas equivalentes de prote¢  ao da
Integridade para os registros
eletronicos
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+¢» Os calculos e as transferéncias de dados devem
ser submetidos a verificacbes sistematicas.

Group feedback, Online Edits. Track changos.
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Auditoria Interna

* O laboratorio deve realizar, com periodicidade minima de
doze meses, auditorias internas das suas atividades que
contemplem os requisitos desta Resolucao.

/]
/[
/[
/s

O Ilaboratorio deve
estabelecer

cronograma prévio
para realizacao das

auditorias

Devem ser mantidos
registros
das auditorias e
acoes corretivas delas
decorrentes.
L
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Acoes Corretivas e Preventivas

v O laboratorio deve estabelecer procedimentos
para Implementar acOes corretivas e acoes
preventivas.

Diferenciar correcao imediata de acao corretiva

Analise da causa ] )
Avaliar o impacto nos ensaios realizados

v Manter o0s registros de:
= Nao-conformidades;
= AcOes corretivas

» Oportunidades de melhoria e acoes
preventivas,;

= Avaliacao de eficacia dessas acoes.

Agéncia Nacional
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Recursos Humanos

« Todas as atividades do laboratorio, gerenciais e
tecnicas, devem ser executadas por pessoal com
gualificacao compativel com a funcao
desempenhada.

O |laboratorio deve estabelecer programa de
treinamento adequado as suas atividades, atuais e
previstas.

Devem ser mantidos os registros das qualificacées
e das autorizacoéoes do
pessoal para exercer as diferentes atividades.

Agéncia Nacional
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Recursos Humanos

 Se o laboratorio utilizar pessoal em treinamento,
este deve estar sob supervisao comprovada.

O laboratdrio deve manter uma lista atualizada de
reconhecimento
de assinaturas e rubricas de todo pessoal relacionado
com a analise.

»~Agéncia Nacional
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Infraestrutura e CondicOoes Ambientais

« As Instalacoes do laboratdorio devem ser
localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e
mantidas de forma que sejam adequadas as
atividades executadas, a protecao a saude
humana, animal e ao meio ambiente
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Infraestrutura e CondicOoes Ambientais
As instalacoes do laboratério devem garantir:

| - separagao efetiva entre areas nas quais existam
atividades incompativelis;

Il - controle do acesso as areas restritas;

f_ﬁ

RISCO
BIOLOGICO /Q\
ACESSO SOMENTEA

PESSOAL AUTORIZADO

N

A
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Infraestrutura e Condicoes Ambientais

Il - identificacio das areas de acordo com a
sua funcao;

IV - fornecimento adequado de agua,
energia eletrica, suprimentos e condicoes
adequadas de Iiluminacao, temperatura,
umidade, ventilacao para a realizacao de
suas atividades.

il A
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Infraestrutura e CondicOoes Ambientais

V. - fluxo adequado de pessoas, materiais,
equipamentos, animais de experimentagao e
amostras;

VI - adequados descarte, descontaminacao e lavagem
de material,

VII - condicoes para realizacao de limpeza e, quando
pertinente, desinfeccao das areas.

Agéncia Nacional
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Infraestrutura e Condicoes Ambientais

v Os vestiarios, lavatorios, sanitarios e areas de
convivéncia devem ser separados das areas onde
se realizam as analises.

v As instalacdes devem ser mantidas em bom estado
de organizacao, conservacao, higiene e limpeza.

O laboratoério deve assegurar que as operacoes de manutencao e
reparo nao representem risco a qualidade das analises.
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Métodos e Procedimentos Analiticos

O laboratorio deve utilizar procedimentos
apropriados para: AMOSTRA

Amostragem,

Manuselo;

Transporte;

Armazenamento;

Preparacao e descarte de amostras;  resuitapo

Analise, tratamento dos dados e
emissao de resultados em todas as
analises.

AR ol

_| : :
- Agéncia Nacional
1T de Vigilancia Sanitéria WwWw.anvisa.gov.br

AAAAAA




Métodos e Procedimentos Analiticos

O método analitico empregado deve satisfazer
pelo menos um dos seguintes critérios,
conforme regulamentacao especifica:

1. métodos prescritos ou validados conforme
regulamento tecnico oficial,

2. metodos descritos em compéndios oficiais;

3. métodos descritos em compéndios de
aceitacao nacional ou internacional,

4. métodos validados por estudos colaborativos;

5. meétodos desenvolvidos ou modificados pelo
proprio laboratério desde que validados.
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Métodos e Procedimentos Analiticos

> AlteracOes em métodos de ensaio devem ser
documentadas, tecnicamente justificadas,
validadas e autorizadas por pessoal designado.

Os métodos provenientes de

regulamentos Os meétodos desenvolvidos
técnicos oficiais,compéndios ou modificados pelo proprio
e os métodos validados laboratorio devem ser validados
por estudos colaborativos para demonstrar a adequacao
devem ser verificados ao seu proposito.

nas condicoes do laboratorio
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Materiais de Referéncia

O laboratorio deve implantar procedimentos adequados
para:

Especificacao;
Recebimento;
Armazenamento;
Controle de estoque,
Guarda;

Preparacao;
Distribuicao;
Controle de validade;
Utilizacao;

10 Descarte.
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http://www.inmetro.gov.br/Sidog/Arquivos/CGCRE/DOQ/D
OQ-CGCRE-16 01.pdf

ORIENTACOES PARA A SELECAO E USO DE
MATERIAIS DE REFERENCIA

COMAR -iInternational database for certified
reference materials

http://www.comar.bam.de/en/
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Servigo Plblico Federal
. Ministerio do Desenvolviments, Indéstria & Comarcio Extenar
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetia
_ INMETRO

Certificado de Material
de Referéncia

DIMCI 2658/2011

MNiimero do Certificado

Identificacdo do Item
MRC: Solugdo Tampéo de pH 1.7

Certificador: Divisdo de Metrologia Quimica (Dquim)
Numeragfo do Lote: MRC 8847.0001
Cédigo do Servigo: 8847

Data da Certificagio: 16/11/201]

09/12/2011
Data de Emissdo

chancala

I
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% Certificado de Material de Referéncia

DIMCI 2658/2011

Niimero do Certificado

Preparagido do MRC

0 MRC (Material de Referéncia Certificado) consiste de uma solugdo preparada gravimetricamente a parfir do
sal tetraoxalato de potassio dihidratado, na concentragdo molar de 0,05 mol/kg, e dgua desionizada com
condutividade eletrolitica inicial menor do que 0,1 pS/cm. O MRC foi envasado em frasco de polietileno de
alta densidade contendo aproximadamente o volume de 250 mL de solugio.

A certificag@o foi realizada por: C. M. Ribeiro, F. B. Gonzaga, J. C. Dias, S. P. Sobral.

Metodologia e Instrumentacdo

A caracterizag@o foi realizada no sistema primario de medigdo de pH [1, 2]. Os estudos de estabilidade ¢
homogeneidade foram baseadoes no [SO Guide 35 [3]. usando-se um medidor de pH calibrado pelo Inmetro.

Rastreabilidade Metroldgica

O valor certificado possui rastreabilidade metroldgica garantida através da caracterizagdo do MRC realizada no
sistema primdrio de mediciio de pH do Inmetro.

Finalidade de uso

O MRC tem sua utilizagio destinada & calibracio de medidores de pH.

Armazenagem e Manipulacdo

O MRC deve ser armazenado na temperatura de 20 °C + 5 °C. Recomenda-se, apos o uso, fechar o frasco e
armazena-lo em refrigeragdo, evitando contato com possiveis contaminantes (vapores dcidos, dxidos e demais

gases).

Valor Certificado e Incerteza Expandida
I
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Valor Certificado e Incerteza Expandida

O valor certificado do material de referéncia, a 25,0 °C + 0,1 °C, com sua respectiva incerteza expandida esta

discriminado abaixo:
pH 1,680 £ 0,010

A incerteza expandida foi obtida a partir da incerteza padrio combinada multiplicada pelo fator de abrangénceia
(k=2) para um nivel de confianca de aproximadamente 95% [4].

Prazo de Validade

O MRC 8847.0001 € vilido até 09 de dezembro de 2013, na incerteza de medicio especificada.

{Pig. 2/3)

; Certificado de Material de Referéncia

DIMCI 2658/2011
Niimero do Certificado

Observagdes

O Inmetro assegura a integridade deste MRC até a abertura de sua embalagem.
As informagdes contidas nesse certificado podem ser atualizadas ¢ serfio disponibilizadas no enderego

eletrénico: www.inmetro.gov.br

Referéncias

[1] Buck, R. P, er al., Measurement of pH. Definitions, Standards, and Procedures (IUPAC Recommendations
2002), Pure Appl. Chem., Vol. 74, N°. 11, pp. 2169-2200, 2002.
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ERM®- BE376

COMPOUND FEEDINGSTUFF

Mass fraction
Certified value? Uncertainty
[Ha/kg] [ug/kg]
Aflatoxin B," 12.9 1.8
Aflatoxin B," 0.68 0.10
Aflatoxin G, 5.2 0.8

1) As obtained, after extraction, by reversed phase chromatography with post column bromination and subsequent
quantification by fluorescence detection.

2) Unweighted mean value of the means of accepted sets of data, each set being obtained in a different laboratory. The
certified value and its uncertainty are traceable to the International System of Units (SI).

3) The certified uncertainty is the expanded uncertainty estimated in accordance with the Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement (GUM) with a coverage factor k = 2, carresponding to a level of confidence of about 95 %
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Materiais e Reagentes

O laboratorio deve implantar procedimentos adegsipdoa:

1. Especificacao;

2. Recebimento;

3. Armazenamento;

4. Controle de estoque; Os procedimentos devem
_ ’ atender as normas de

5. Guarda; seguranca a  saude

6. Preparaqéo; humana, animal e de

C e meio ambiente.

7. Distribuicao;

8. Controle de validade;

9. Utilizacao;

10. Descarte.

Agéncia Nacional
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Materiais e Reagentes

e Os frascos de reagentes e solucoes devem estar
rotulados Iinequivocamente, de forma a permitir a
correta identificacao, utllizacao, armazenamento,
observancia do prazo de validade e descarte.

« O laboratorio deve registrar a preparacao das
solucoes de trabalho de forma a permitir a sua
correta identificacao e rastreabilidade.

- Agéncia Nacional
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Materiais e Reagentes

v Os reagentes ou insumos preparados ou
aliguotados pelo laboratério devem conter em
seus rotulos: nome, concentracao, nimero do
lote (se aplicavel), data de preparo,
iIdentificacdo do responsavel pelo preparo
(quando aplicavel), data de validade, condicoes
de armazenamento, além de informacoes
referentes a riscos potenciais e precaucoes de

seguranca. @

Explogava

8

Dok
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Agua

A agua utilizada no laboratorio deve atender as
normas de referéncia nacional e internacional,
gquando pertinente e as especificacoes de cada
analise.

O laboratorio deve definir os parametros a serem
monitorados e a frequéncia do monitoramento, bem
como fazer as verificacoes e manter 0s registros.

Devem ser adotados procedimentos para evitar a
contaminacao da agua por agentes fisicos,
guimicos e biologicos.

O reservatorio utilizado para armazenamento da
agua deve ser apropriado aos fins a que se destina

Agéncia Nacional
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Equipamentos e Instrumentos

O laboratério deve dispor de equipamentos e
Instrumentos com especificacao adequada e em
guantidade suficiente para o correto desempenho
de suas atividades
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Equipamentos e Instrumentos

A disposicao e instalacao dos equipamentos e
Instrumentos devem evitar interferéncias que
comprometam o seu correto funcionamento.

= A .
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EQUIPAMENTOS
status

calibragdo identificagdo

Instrugoes procedimentos
erificagdes - transporte
- armazenamento
Retirado de uso -@ntes do uso - manutencdo

- entre calibractes

@J

registros QUSRS S

pessoal autorizado

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Equipamentos e Instrumentos
Os equipamentos e instrumentos devem:
 ser identificados inequivocamente;
 ser verificados, calibrados
e qualificados p

Devem ser mantidos registros relativos a cada
componente do equipamento e do seu software
gue sejam criticos para as analises realizadas.

Os equipamentos e instrumentos
com defeito devem ser identificados de forma a evitar seu uso
nao intencional

= Agéncia Nacional
T de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br

AAAAAA




v

AAAAAA

Equipamentos e Instrumentos

O laboratorio deve efetuar com seguranca o
transporte, armazenamento, uso e manutencao
dos eqguipamentos e Iinstrumentos, de modo a
assegurar seu correto funcionamento e prevenir
contaminacao ou deterioracao.

Agéncia Nacional
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Equipamentos com processamento de dados

O laboratorio deve, com relacdo aos sistemas
computacionais para a entrada, armazenamento, registro,
processamento, recuperacao, atualizacao e transmissao
de dados, ter:

| - programa computacional (software) documentado,
verificado e validado gquanto a sua adequacao 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;

Ill - procedimentos para a atualizagcao e a melhoria do
sistema, incluindo a substituicao de programas.

E\
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Garantia da Qualidade

O laboratorio deve implantar procedimentos de
controle da qualidade para monitorar e assegurar
a validade das analises.

<

Controle de qualidade internos e
externo, quando disponiveis.

Agéncia Nacional
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Garantia da Qualidade

controle internos

compara ¢ao interlaboratorial
compara ¢ao intralaboratorial
replicata

repeti cao de ensaio

amostra cega

correla cao de resultados

L
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Apresentacao dos Resultados

» O laboratdério deve emitir, encaminhar ou
transmitir os relatdrios analiticos e suas copias,
tanto em meio fisico como eletronico, de forma
objetiva, inequivoca, segura e confidencial.
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Apresentacao de Resultados

 titulo ou identificacao do documento;

 nome e endereco do laboratorio e do local onde os
ensaios foram realizados;

* Identificagcao univoca do relatorio de ensaio e, em cada
pagina, uma identificagdo que assegure que a pagina
seja reconhecida como uma parte do relatério de ensaio,
e uma clara identificacao do final do relatorio;

« nome e endereco do solicitante;

Agéncia Nacional
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Apresentacao de Resultados

 Identificacao do metodo utilizado e dos valores de
referéncia aceitaveis para o produto testado;

6. lIdentificac&o inequivoca dos itens ensaiados;

e Data da coleta, data do recebimento das amostras e da
emissao do laudo:

« 8. Referéncia ao plano e procedimentos de
amostragem utilizados pelo laboratorio quando estes
forem pertinentes

Agéncia Nacional
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Apresentacao de Resultados

* Resultados da analise com as unidades de medida,
onde apropriado;

* Identificacao das pessoas autorizadas para emissao
do relatorio da analise;

* Registro dos desvios ocorridos durante a execugao da
analise, amostragem e coleta, quando pertinentes;

« Declaragao de que os resultados se referem somente
aos itens analisados

 Concluséao, guando pertinente

Agéncia Nacional
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Fornecedores

O laboratoério deve qualificar, por meio de
avallacoes os fornecedores de:

Equipamentos;
Materiais;
Reagentes;
Insumos.

Agéncia Nacional
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Amostragem, Coleta e Manuseio de Amostras

« As analises que necessitam de amostragem,
devem seguir plano de amostragem e
procedimentos apropriados a analise;

« O téecnico gue realiza amostragem deve ser
treinado para essa atividade;

= Agéncia Nacional
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Amostragem, Coleta e Manuseio de Amostras

Em relacao a amostras, o laboratério
deve ter procedimentos para:

Transporte;
Recebimento;
ldentificacéo inequivoca;
Manuselo;

Distribuicao;

Protecao;
Armazenamento;
Descarte.

Agéncia Nacional
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Tratamento das Reclamacoes

» O laboratorio deve implantar procedimentos para a
protecao, guarda, recuperacao, transmissao e
Integridade e das informacbes confidenciais dos
clientes, relatadas nas reclamacoes.

Agéncia Nacional

|
1T de Vigilancia Sanitaria WwWw.anvisa.gov.br

AAAAAA



AAAAAA

Tratamento das Reclamacoes

Ao receber uma reclamacao, o
laboratorio deve:

Analisar:

Executar as acoes corretivas, se
pertinente;

Responder as reclamacoes;
Manter os respectivos registros.

Agéncia Nacional
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Limpeza, desinfeccao e controle de pragas

O laboratério deve implantar um programa para
execucao, monitoramento, controle e verificacao
das operacoes de Ilimpeza, desinfeccao e
esterilizacdo de  superficies, instalacoes,
equipamentos, instrumentos e materiais;

O laboratorio deve estabelecer um
programa para execucao, monitoramento e verificacao das
operacoes de controle de pragas e roedores

Agéncia Nacional
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Subcontratacao
Seja autorizada pelo cliente;

Ocorra mediante celebracao de contrato, com a
Indicacao clara das responsabilidades e do fluxo
de informacoes;

O laboratorio contratado possua o mesmo nivel
de qualificagao tecnica, ou nivel superior ao do
laboratdrio contratante;

Atenda a legislacao vigente. E@

Agéncia Nacional
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Biosseguranca

O laboratorio deve dispor de local, instalacoes,
equipamentos e procedimentos de seguranca e de
protecao apropriados ao manuseio de agentes
fisicos, biologicos e gquimicos que impliguem em
rscos ao meio ambiente, a seguranca e a saude do
trabalhador.

Agéncia Nacional
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Biosseguranca

d 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;

4 Dispor de um sistema atualizado de gerenciamento de
residuos;

A Avaliar, definir, documentar e sinalizar o nivel de
biosseguranca dos ambientes e areas;

4 Implantar procedimentos de biosseguranca adequados
aos niveis definidos.

Agéncia Nacional
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Biosseguranca
dPossuir manual de biosseguranca;

JdProver, a todos o0s tecnicos envolvidos,
treinamento periodico nos procedimentos de
biosseguranca exigidos para o escopo analitico;

JdExigir e manter disponiveis 0s comprovantes
atualizados de exames de saude obrigatorios pela
legislacao trabalhista;

JPossuir comprovantes de imunizagcao necessarios
para o pessoal exposto a agentes de risco.
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DESEMPENHO

TEMPO o0
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Obrigada!!

gglas@anvisa.gov.b r
(61) 3462 5476

Maria do Céu B. e Albugquerque

=

e Agéncia Nacional

—1F de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br

AAAAAA



