Introducéo

O Guia da OMS sobre garantia da qualidade para laboratérios de controle foi
revisado e republicado com o nome de “WHO Good Practices for Pharmaceutical
Quality Control Laboratories” 44th Report — Annex 1 of WHO Technical Reports
Series, No 957, 2010. O referido documento substitui o “WHO Good Practices for
National Control Pharmaceutical Laboratories”, 36th Report, Annex 3 of WHO
Technical Reports Series, No 902, 2002. Este guia € aplicavel a qualquer laboratério de
controle de qualidade de produtos farmacéuticos, excluindo aqueles envolvidos na
analise de produtos bioldgicos, ex. vacinas e hemoderivados, para 0s quais a OMS
dispbe de diferentes guias. A OMS desenvolveu especificamente para laboratorios
microbiologicos, os guias de boas praticas para laboratdrios microbiologicos de
produtos farmacéuticos (referéncia QAS/09, 297).

Esta publicacdo, com o nome de Good Laboratory Practices Self-Evaluation
Document, é o Technical Document N° 6 da Rede Pan-americana para a Harmonizacao
da Regulamentacdo Farmacéutica-PARF e substitui os documentos anteriores Technical
Documents N° 2 e N° 3. E apresentado em um dnico volume, em trés idiomas (espanhol,
portugués e inglés), em forma de questionario para melhor interpretagdo das atuais,
Boas Préaticas para Laboratério da OMS! e do Guia de Boas praticas da OMS para
laboratérios de microbiologia farmacéutica.

"WHO. WHO Expert Committee on Specifcations for Pharmaceutical Preparations. Forty-fourth Report. Annex 1: WHO Good
practices for pharmaceutical quality control laboratories. Geneva: WHO; 2010: pp. 81-129. Technical Report Series 957.



Histérico

O Grupo de Trabalho de Boas Préticas para Laboratorio (GT/BPL), criado em
junho de 2005 por recomendacdo da IV Conferéncia Pan-americana para a
Harmonizacdo da Regulamentagdo Farmacéutica (Rede PARF), tem trabalhado desde
entdo para o fortalecimento do desempenho dos laboratorios de qualidade, para
assegurar que os medicamentos atendam aos padrdes de qualidade internacional e para
garantir que sejam seguros e eficazes. O cumprimento das recomendacfes da OMS
proporcionard a harmonizagdo das boas praticas entre os laboratorios e o
reconhecimento mutuo de resultados, o que permitird aos laboratérios alcangarem a pre-
qualificacdo da OMS, tornando-os laboratorios de referéncia para as Agéncias das
Nacdes Unidas que requeiram seus Servicos.

Em 2010 a Rede PARF publicou o Technical Document N° 2 (versdes em
espanhol e portugués) de “WHO Good practices for national control pharmaceutical
laboratories”, 36" Report - Annex 3 of WHO Technical Reports Series, No 902, 2002,
e 0 “Technical Document No 3 GLP Self-evaluation Guidelines,”, para melhor
interpretacdo das atuais BPL e para avaliar o seu cumprimento pelo laboratdrio.
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Auto Avaliacdo em Boas Praticas para Laboratorio
(BPL)

Parte um. Gestdo e infraestrutura
1. Organizacdo e gestdo
Sistema de Gestdo da Qualidade
Controle de documentos
Registros
Equipamentos de processamento de dados
Pessoal
Instalacdes
Equipamentos, Instrumentos e outros dispositivos
Contratos

© oo NOoO Ok wd

Parte dois. Materiais, equipamentos, instrumentos e outros dispositivos
10. Reagentes
11. Substancias e materiais de referéncia
12. Calibracdo, verificacao e qualificacdo de equipamentos, instrumentos e outros
dispositivos
13. Rastreabilidade

Parte trés. Procedimentos de trabalho
14. Recebimento de amostras
15. Registro de analise
16. Validagdo de procedimentos analiticos
17. Ensaios
18. Avaliacdo de resultados dos ensaios
19. Certificado de analise
20. Amostras retidas

Parte quatro. Seguranga
21. Regras gerais



N° ITEM

PERGUNTAS

Cumpre

Nao
cumpre

Evidéncia / Observactes

PARTE UM: GESTAO E INFRA-ESTRUTURA

1

Organizacao e gestao
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O laboratorio ou a organizacdo da qual faz
parte € uma entidade legalmente
responsavel e autorizada a funcionar?

1.2

O laboratério estd organizado e opera de
forma a atender aos requisitos mencionados
neste Guia?

1.3

Indique se o laboratério cumpre com os
seguintes requisitos:

1.3.a

O laboratério possui pessoal gerencial e
técnico com autoridade e  recursos
necessarios para:

-desempenhar as tarefas que lhe sejam
delegadas;

-identificar a ocorréncia de desvios no
sistema de gestdo da qualidade;

-identificar a ocorréncia de desvios em
procedimentos de ensaios, calibragdes,
validacGes e verificacOes;

-iniciar acbes para prevenir ou minimizar
tais desvios?

1.3b

Conta com as medidas para assegurar que a
geréncia e o pessoal ndo estejam sujeitos a
conflito de interesses, pressdes comerciais,
politicas, financeiras e outras que possam
afetar adversamente a qualidade do
trabalho?

1.3.c

Possui  politica e procedimentos para
assegurar a confidencialidade:

- da informacdo contida nas autorizacGes de
comercializa¢do?

- de transferéncia de resultados ou relatérios?

- dos dados em arquivos (em papel e
eletrbnico)?




1.3d

Possui um organograma, que defina:

- A organizagdo e a estrutura de gestdo do
laboratorio?

- Sua posic¢do em qualquer organizagdo matriz
(tal como o ministério ou a autoridade
reguladora de medicamentos)?

- as relacbes entre a gestdo, operacOes
técnicas, servicos de apoio e o sistema de
gestdo da qualidade?

13

Estdo especificadas as responsabilidades,
autoridades e inter-relagdes de todo o
pessoal que gerencia, executa ou verifica o
trabalho que afete a qualidade dos ensaios
e/ou calibragdes, validacoes e verificacbes?

1.3.f

Assegura a atribuicdo  precisa das
responsabilidades, especialmente na
designacdo de unidades especificas para
determinados tipos de medicamentos?

1.3.9

Nomeia substitutos ou subordinados
treinados para a geréncia chave e pessoal
cientifico especializado?

1.3.h

Proporciona supervisao adequada a equipe,
incluindo o pessoal em treinamento, por
pessoas familiarizadas com 0s ensaios e/ou
métodos e procedimentos de calibracéo,
validagéo e verificagdo, bem como os seus
objetivos e avaliacdo dos resultados?

1.3.

Possui uma geréncia com responsabilidade
por todas as operacdes técnicas e pela
provisdo de recursos necessarios para
assegurar a qualidade requerida nas
operacdes do laboratorio?

1.3j

Possui designado um membro da equipe
como gerente da qualidade, que além de
outras funcdes, assegure 0 cumprimento do
sistema de gestdo da qualidade?

O gerente da qualidade tem acesso direto
ao mais alto nivel da geréncia onde se
tomam decisdes sobre politica e recursos
para o laboratorio?

1.3k

E assegurado o fluxo adequado de
informacdes entre a equipe em todos 0s
niveis?

A equipe estd consciente da relevancia e
importancia de suas atividades?

1.3

E assegurada a rastreabilidade das amostras
em todas as etapas de ensaios, desde 0 seu




recebimento até a conclusdo do relatério de
ensaio analitico?

1.3.m |Mantém um arquivo atualizado de todas as
especificagfes e documentos relacionados
(em papel ou eletrbnico) utilizados no
laboratdrio?

1.3n Possui  procedimentos apropriados de
seguranca (ver Parte Quatro)?

1.4 |O laboratério mantém um registro das
seguintes atividades:

1.4.a |Recebimento, distribuicdo e supervisdo do
envio das amostras as unidades especificas?

1.4b |Arquivamento dos dados de todas as
amostras recebidas e dos documentos que
as acompanham?

15 |Estd garantida a comunicagdo e a
coordenacdo entre o pessoal envolvido na
analise de uma mesma amostra nas
diferentes unidades?

2 Sistema de Gestao da Qualidade

21 |A geréncia da organizagdo ou do

laboratério estabelece, implementa e
mantém um sistema de gestdo da qualidade
apropriado ao escopo de suas atividades
incluindo o tipo, limite e volume dos
ensaios e/ou atividades de calibracgdo,
validacdo e verificacdo para as quais se
compromete?

A geréncia do laboratorio assegura que
suas politicas, sistemas, programas,
procedimentos e instrucdes estdo descritas
com a extensdo necessaria para permitir ao
laboratério garantir a qualidade dos
resultados gerados?

A documentacdo usada no sistema de
gestdo da qualidade é comunicada, esta
disponivel e esta compreendida e

implementada pelo pessoal competente?

Os elementos deste sistema estdo
documentados, por exemplo, em um
manual de qualidade para a organizacao
como um todo e/ou para um laboratério

dentro da organizagdo?




2.2

O manual da qualidade contém no minimo:

2.2.a

Uma declaracdo da politica da qualidade,
incluindo ao menos o seguinte:

2.2.a
(i)

Uma declaracdo das intengdes da geréncia
do laboratorio com relacdo ao padrdo de
Servigo que proporcionara?

2.2.a
(i)

@) CoOmpromisso de estabelecer,
implementar e manter um sistema de
gestdo da qualidade efetivo?

2.2.a
(iii)

O compromisso da Geréncia do laboratério
com as boas préticas profissionais e de
qualidade de ensaios, calibracdo, validacao
e verificagdo?

2.2.a
(iv)

O compromisso da Geréncia do laboratorio
com o cumprimento do conteldo deste
guia?

2.2.a
(v)

Um requisito de que todo o pessoal
relacionado com as atividades de analise e
calibracdo dentro do laboratério esteja
familiarizado com a documentacdo da
qualidade e com a implementacdo das
politicas e procedimentos de seu trabalho?

2.2b

A estrutura do laboratério (organograma)?

2.2¢C

As atividades operacionais e funcionais
relacionadas com a qualidade de modo
que a extensdo e o0s limites das
responsabilidades estejam  claramente
definidos?

2.2.d

Um esbocgo da estrutura da documentagéo
utilizada no sistema de gestdo da
qualidade do laborat6rio?

2.2e

Os procedimentos gerais internos de
gestdo da qualidade?

2.2f

Referéncias aos procedimentos especificos
para cada ensaio?

2.29

Informacdo  sobre as  qualificacdes,
experiéncias e competéncias apropriadas
que sdo requeridas para o pessoal?

2.2h

Informacdo sobre a capacitacdo de pessoal
inicial e em servigo?

2.2

Uma politica de auditoria interna e
externa?

Uma politica para implementar e verificar
as acOes corretivas e preventivas?

2.2k

Uma politica para tratar as reclamacgdes?

2.2.1

Uma politica para realizar revisfes




gerenciais do sistema de gestdo da
qualidade?

2.2.m |Uma politica para selecionar, estabelecer e
aprovar procedimentos analiticos?

2.2.n |Uma politica para o tratamento dos
resultados fora das especificacbes (O0S)?

2.2.0 |Uma politica para o emprego das
substancias e materiais de referéncia
apropriados?

2.2.p |Uma politica para a participagdo em
programas de ensaios de proficiéncia,
ensaios colaborativos e de avaliacdo de
desempenho (aplicavel a laboratdrios
farmacéuticos nacionais de controle de
qualidade, mas que possa ser aplicada a
outros laborat6rios)?

2.2.g |Uma politica para selecionar fornecedores
de servigos e materiais?

2.3 |0 laboratorio estabelece, implementa e
mantém  procedimentos  operacionais
padrdo (POPs) escritos e autorizados para:

2.3a |Qualificacdes, treinamento, vestuario e
higiene do pessoal?

2.3b  |Controle de alteracGes?

23c Auditoria interna?

2.3d [Tratamento de reclamacdes?

2.3e Implementacdo e verificacdo de acOes
corretivas e preventivas?

2.3f |Aquisicdo e recebimento de materiais?
ex.: amostras e reagentes

2.39 |Obtencdo, preparacdo e controle de
substancias e materiais de referéncia?

2.3h  |Rotulagem interna,  quarentena e
armazenamento de materiais?

2.3 Qualificacdo de equipamentos?

2.3] Calibracao de equipamentos e
instrumentos?

2.3k |Manutencdo preventiva e verificacdo de
instrumentos e equipamentos?

2.31  |Amostragem, caso o laboratério realize?
Inspecéo visual?

2.3m |Analise das amostras com as descrigoes
dos métodos e equipamentos utilizados?

2.3n |Resultados  atipicos e fora de
especifica¢do?
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Validacdo de procedimentos analiticos?

2.3p

Limpeza das instalacbes do laboratorio,
incluindo a parte superior das bancadas,
equipamentos, estacdes de trabalho, salas
limpas (salas assépticas) e vidraria?

Monitoramento das condi¢fes ambientais?
ex.: umidade e temperatura.

2.3r

Monitoramento  das  condi¢gbes  de
armazenamento?

2.35S

Descarte de reagentes e solventes?

2.3t

Medidas de seguranca?

2.4

As atividades do laboratério sdo auditadas
peridédica e sistematicamente (auditorias
internas e externas) para Vverificar o
cumprimento dos requisitos do sistema de
gestdo da qualidade e, se necessario, para
aplicar acdes preventivas e corretivas?

As auditorias sdo executadas por pessoal
treinado e qualificado, independente da
atividade a ser auditada?

O Gerente da Qualidade é responsavel por
planejar e organizar todas as auditorias
internas abordando todos os elementos do
sistema de gestdo da qualidade?

As auditorias sdo registradas, assim como
0 detalnhamento de qualquer agéo
preventiva e corretiva adotadas?

2.5

A analise critica pela direcdo sobre as
atividades vinculadas com a qualidade sdo
executadas  regularmente (a0  menos
anualmente) incluindo:

2.5(a)

Os relatorios sobre as inspecdes ou auditorias
internas e externas e qualquer
acompanhamento necessério para corrigir as
deficiéncias?

2.5(b)

O resultado de investigacbes executadas
como  consequéncias de  reclamacdes
recebidas, resultados aberrantes ou duvidosos
(atipicos) informados nos estudos
colaborativos e/ou ensaios de proficiéncia?

2.5 (c)

As acOes corretivas e preventivas aplicadas
como resultado das investigacdes?

Controle de Documentos




3.1

O laboratério estabelece e mantém
procedimentos para controlar e revisar todos
0s documentos (tanto os gerados internamente
como os de origem externa) que fazem parte
da documentacdo da qualidade?

H& uma lista mestra que identifique a versdo
atual e a distribuicdo de documentos?

3.2

3.2(a)

Os procedimentos asseguram que:

Cada documento, seja um documento técnico
ou da qualidade, possui uma identificacdo
univoca, numero de revisdo e data de
implementacao?

3.2(b)

Procedimentos operacionais padrdo (POPSs)
autorizados e apropriados estdo disponiveis
nos locais pertinentes, por exemplo, proximo
de equipamentos?

3.2(c)

Os documentos sdo mantidos atualizados e
revisados segundo requerido?

3.2(d)

Qualquer documento invalido é removido e
substituido pelo documento revisado e
autorizado com efeito imediato?

3.2(e)

Quaisquer mudangas entre diferentes versoes
do mesmo documento sdo identificadas?

Um documento revisado inclui referéncias ao
documento anterior?

3.2(F)

Documentos antigos do SGQ sdo conservados
em arquivos para assegurar a rastreabilidade
da evolucdo dos procedimentos?

Copias invalidas sdo destruidas?

3.2(g)

Todos os membros da equipe envolvidos séo
treinados nos procedimentos operacionais
padréo (POPs) novos e revisados?

3.2(h)

A documentacdo da qualidade, incluindo os
registros, & conservada por no minimo 5
anos?

3.3

Existe um sistema de controle de alteracéo
que informe ao pessoal os documentos novos
e revisados?

3.3.a

Os documentos revisados séo preparados pelo
elaborador ou uma pessoa que realiza a
mesma fungdo, revisados e aprovados no
mesmo nivel que o documento original e
posteriormente liberados pelo gerente da




qualidade (unidade da qualidade)?

3.3b

Ha registro (assinatura) de que o pessoal toma
conhecimento das mudangas aplicaveis e sua
data de implementagédo?

Registros

4.1

O laboratério  estabelece e mantém
procedimentos para a identificacdo, coleta,
indexacdo, recuperacdo, armazenamento,
manutencdo, descarte e acesso a todos 0s
registros da qualidade e técnico-cientificos?

4.2

Todas as observagbes originais, incluindo
calculos e dados brutos, registros de
calibracdo, validacdo, verificacdo e resultados
finais s&0 mantidos como registros por um
periodo apropriado de tempo, de acordo com
regulamentagfes  nacionais e  acordos
contratuais?

Os registros incluem os dados analiticos
gerados pelo técnico ou analista em péginas
numeradas consecutivamente com referéncias
aos apéndices que contém o0s registros
pertinentes, por exemplo, cromatogramas e
espectros?

Os registros de cada ensaio contém
informacdo suficiente para permitir que 0s
ensaios sejam repetidos e/ou os resultados
recalculados, se necessario?

Os registros incluem a identificagdo do
pessoal envolvido na amostragem, preparacao
e andlise das amostras?

Os registros de amostras usadas em
procedimentos legais sdo mantidos de acordo
com o0s requisitos legais que lhes sdo
aplicaveis?

Nota: O periodo de retencdo geralmente
aceito é o da validade mais um ano para um
produto farmacéutico no mercado e de 15
anos para um produto em investigacdo, a
menos que regulamentacdes nacionais sejam
mais restritivas ou que ajustes contratuais nao
0 requeiram.

4.3

Todos os registros sdo legiveis, prontamente
recuperaveis, armazenados e mantidos em
instalagdes que impedem modificag6es, danos




ou deterioragéo e/ou perdas?

As condicbes sob as quais todos os registros
originais sdo armazenados garantem sua
seguranca e sua confidencialidade?

O acesso aos registros € restrito ao pessoal
autorizado?

No caso que se emprega 0 armazenamento e
assinaturas eletronicos, o eles possuem acesso
restrito e em conformidade com os requisitos
para 0s registros eletrénicos?

4.4

Os registros de gestdo da qualidade incluem
os dados de auditorias internas (e externas, se
forem realizadas) e analise critica da direcdo,
assim como 0s registros de todas as
reclamacgdes e suas investigagdes, incluindo
as possiveis acdes corretivas e preventivas?

Equipamentos com processadores de dados

5.2

Para computadores, equipamentos
automatizados de ensaio ou de calibracéo, e
para a coleta, processamento, registro,
relatério, armazenamento ou recuperacdo de
dados de ensaio e/ou calibracdo, o laboratério
assegura que:

5.2(a)

O programa computacional desenvolvido pelo
usuario estd documentado com detalhamento
suficiente e apropriadamente validado ou
verificado, de acordo com 0 uso?

5.2(b)

Procedimentos para proteger a integridade
dos dados  estdo  estabelecidos e
implementados?

Tais procedimentos incluem medidas para
assegurar a integridade e confidencialidade
dos dados de entrada ou da coleta,
armazenamento, transmissdo e processamento
dos dados?

Em particular, os dados eletronicos estdo
protegidos contra 0 acesso ndo autorizado e
mantém-se a rastreabilidade de quaisquer
alteracdes?

5.2(c)

Os computadores e equipamentos
automatizados sdo mantidos funcionando
apropriadamente e estdo providos com as
condicbes ambientais e  operacionais




necessarias para assegurar a integridade dos
dados de ensaio e calibragdo?

5.2(d)

Estdo  estabelecidos e  implementados
procedimentos para realizar, documentar e
controlar as mudancas na informacdo
armazenada em sistemas computadorizados?

5.2(e)

Existe um procedimento documentado para
proteger e manter coOpia dos dados
eletronicos?

Os dados copiados podem ser recuperados e
armazenados de maneira a evitar perdas?

Pessoal

6.1

O laboratoério possui pessoal suficiente com
formacdo, capacitacdo, conhecimento técnico
e experiéncias necessarios para as fungoes
atribuidas?

6.2

A geréncia técnica assegura a competéncia de
todas as pessoas que operam 0s equipamentos
especificos, instrumentos  ou  outros
dispositivos, e que realizam ensaios e/ou
calibracbes, validacdes ou verificacdes?

Suas obrigacdes incluem a avaliagdo dos
resultados bem como a assinatura dos
relatdrios de ensaios analiticos e certificados
de anélises?

6.3

O pessoal em treinamento é supervisionado
apropriadamente?

A avaliacdo € realizada apds o treinamento?

O pessoal que realiza tarefas especificas é
qualificado apropriadamente em funcdo da
sua formagdo, treinamento e experiéncia
como requerido?

6.4

O pessoal do laboratério possui vinculo
empregaticio permanente ou por contrato?

O pessoal técnico adicional e de apoio chave
contratado é supervisionado, suficientemente
competente e seu trabalho estd em
conformidade com o sistema de gestdo da
qualidade?




6.5 O laboratério mantém descricbes de cargos
vigentes para todo o pessoal envolvido nos
ensaios efou calibracBes, validacOes e
verificag0es?

O laboratério mantém também registro de
todo o pessoal técnico, descrevendo suas
qualificacdes, treinamentos e experiéncias?

6.6 O laboratorio possui 0 seguinte pessoal
técnico e gerencial:

6.6(a) |Um chefe de laboratorio (supervisor), com
qualificacbes apropriadas para a funcdo e
extensa  experiéncia na analise de
medicamentos e na gestdo em laboratdrio
farmacéutico de controle de qualidade do
setor regulador ou da industria?

O chefe do laboratorio é responsavel pelo
conteddo dos certificados e relatorios de
ensaios analiticos?

Esta pessoa também €& responsavel por
garantir que:

(i) Todos os membros chave do laboratério
tenham competéncia necessaria para as
funcbes requeridas e sua qualificacdo reflita
suas reponsabilidades?

(ii) A adequacéo do pessoal, a gestdo e 0s
procedimentos de treinamento  s&o
revisados periodicamente?

@) A gestdo técnica seja
adequadamente supervisionada?

6.6(b) |A geréncia técnica assegura que:

(i) Estejam previstos os procedimentos
para realizar a calibracdo, verificagdo e
(re)qualificacéo de instrumentos,
monitoramento das condi¢des ambientais
e armazenamento?

(ii) Sejam preparados programas de
treinamento em servico, para atualizar e
ampliar as habilidades tanto do pessoal de
nivel superior como técnico?

(i) O armazenamento seguro de
qualquer  substédncia  narcOtica e
psicotropica controlada, mantidas no
local de trabalho, seja supervisionado por
pessoa autorizada?

(iv) Os laboratorios  farmacéuticos
nacionais de controle de qualidade
participem regularmente em programas




ensaios de proficiéncia adequados e
estudos colaborativos para avaliar
procedimentos analiticos ou substancias
de referéncia?

6.6.c

Os analistas graduados em farmécia, quimica
analitica, microbiologia ou outras areas
pertinentes contam com conhecimento,
destreza e habilidade para executar
corretamente as funcdes atribuidas pela
geréncia e para supervisionar o pessoal
técnico?

6.6.d

O pessoal técnico possui diplomas em
matérias afins, outorgados por escolas
técnicas ou vocacionais?

6.6.e

O laboratério conta com um gerente da
qualidade?

Instalacdes

7.1

As instalacdes do laboratorio estdo projetadas
para atender as funcGes e operagdes que se
realizam, com salas de repouso e descanso
separadas da area de trabalho e com
banheiros/vestiarios de féacil acesso e
adequados ao nimero de usuarios?

7.2

Dispde de equipamentos de seguranca
adequados, situados e mantidos
apropriadamente?

O laboratério conta com instalacbes e
equipamentos adequados incluindo bancadas,
estacOes de trabalho e capelas de exaustao?

7.3

As  condicbes  ambientais, incluindo
iluminacdo, fontes de energia, temperatura,
umidade, pressdo do ar estdo adequadas para
as funcgoes e operacgdes a serem realizadas?

As condi¢Ges ambientais s&o monitoradas,
controladas e documentadas de modo que ndo
invalidem os resultados ou afetem de forma
adversa a qualidade das medicGes?

74.

S8o tomadas as precaucdes especiais para
manejar, pesar e manipular substancias
altamente toxicas, incluindo substancias
genotoxicas?

H4& uma unidade separada e dedicada ou
equipamento para este proposito  (ex.:
isolador, bancada com fluxo laminar)?




Sé&o estabelecidos procedimentos para evitar a
exposicdo e a contaminacao?

7.5

As instalacbes de arquivos garantem o
armazenamento seguro e a recuperagdo de
todos os documentos?

As instalacOes estdo projetadas para evitar a
deterioracdo do conteddo e com acesso
restrito ao pessoal autorizado?

7.6

Existem procedimentos para o0 descarte
seguro dos tipos de residuos, incluindo
residuos tdéxicos (quimicos e bioldgicos),
reagentes, amostras, solventes e filtros de ar?

7.7

As analises microbioldgicas sdo realizadas em
um laboratério apropriadamente projetado e
construido de acordo com o guia de “Boas
praticas da OMS para laboratorios de
microbiologia ~ farmacéutica”  (referéncia
QAS/ 09.297)?

7.8

Caso o laboratério realize ensaios bioldgicos
in vivo, as instalacfes destinadas aos animais
encontram-se isoladas das outras areas, com
uma entrada independente e um sistema de ar
condicionado, seguindo guias e regulamentos
pertinentes?

Instalacdes de armazenamento

7.9

As instalacBGes estdo bem organizadas para o
correto  armazenamento das  amostras,
reagentes e equipamentos?

7.10

Possui  dependéncias separadas para 0
armazenamento seguro de amostras, amostras
retidas, reagentes, material de laboratério,
substancias e materiais de referéncia
incluindo o armazenamento sob refrigeracédo
(2 a 8°C) e congelamento (-20°C) sendo
trancadas e com acesso restrito ao pessoal
autorizado?

As condicbes de armazenamento sdo
especificadas, controladas, monitoradas e
registradas?

7.11

Existem  areas  separadas para O
armazenamento de substancias inflamaveis,
autoinflaméaveis, bases e acidos fumegantes e
concentrados, aminas Vvolateis, reagentes
toxicos e inflamaveis e outros (como acido
cloridrico, acido nitrico, ambnia e bromo)??




Ha procedimentos de seguranca apropriados?

7.12

Os reagentes  toxicos  sujeitos a
regulamentacdo ou a outros controles aplicados
a substancias narcéticas e psicotropicas Sao
claramente identificados conforme requerido
pela legislacdo nacional e mantidos
separadamente de outros reagentes em
armarios trancados?

Um membro da equipe designado como
responsavel mantém um registro dessas
substancias?

7.13

Os gases sdo armazenados em instalacédo
dedicada e, se possivel, isolada do edificio
principal?

Se cilindros de gases estiverem presentes no
laboratdrio sdo mantidos em seguranca?

Equipamentos, instrumentos e outros
dispositivos

8.1

Os equipamentos, instrumentos e outros
dispositivos estdo projetados, construidos,
adaptados, localizados, calibrados,
qualificados, verificados e mantidos como
requerido  pelas operacbes a serem
desenvolvidas no ambiente de trabalho?

As compras séo realizadas com fornecedores
capazes de proporcionar pleno apoio técnico e
manutengédo?

8.2

O laboratério possui equipamentos de ensaio,
instrumentos e outros dispositivos necessarios
para a correta execucdo de ensaios e/ou
calibrac6es, validacdes e verificacdes?

8.3

Os equipamentos, instrumentos e outros
dispositivos, incluindo aqueles utilizados na
amostragem, cumprem com 0s requisitos do
laboratério e com especificacbes do padrao
correspondente? Eles sdo verificados,
qualificados e/ou calibrados regularmente?

Contratos

Aquisicao de servigos e suprimentos




9.1

O laboratério possui procedimentos para
selecdo e aquisicdo de servigos e suprimentos
que afetam a qualidade do ensaio?

9.2

O laboratério avalia os fornecedores de
insumos criticos, abastecimento e servigos
que afetam a qualidade dos ensaios?

Mantém os registros destas avaliacGes e lista
de fornecedores aprovados?

Subcontratacgdes de ensaio

9.3

Se o laboratério subcontrata servico, €
realizado por organizacdes autorizadas para
0 propdsito?

A organizacdo €é periodicamente avaliada
guanto a sua competéncia?

9.4

O laboratério informa por escrito ao seu
cliente quando subcontrata parte dos ensaios
realizados?

9.5

Existe contrato escrito que estabeleca
claramente os direitos e responsabilidades de
cada parte, definindo o servico contratado e
0s acordos técnicos realizados em relacéo
aos mesmos?

O contrato permite ao laboratério auditar as
instalacdes e as competéncias da organizagédo
contratada e assegura 0 acesso aos registros e
amostras retidas?

9.6

Quando a organizacdo contratada terceiriza
uma parte do servico € assegurada a avaliacao
prévia do laboratério e a aprovacdo dos
acordos?

9.7

O laboratorio possui um registro de todas as
subcontratadas e registra a avaliagdo da
competéncia das mesmas?

9.8

O laboratério assume a responsabilidade de
todos os resultados relatados, incluindo os
fornecidos pela organizagdo subcontratada?

PARTE

DOIS: MATERIAIS, EQUIPAMENTOS,

DISPOSITIVOS

INSTRUMENTOS

E OUTROS

10.

Reagentes

10.1

Todos o0s reagentes quimicos, incluindo
solventes e materiais utilizados em ensaios e
analises, sdo de qualidade apropriada?




10.2 |Os reagentes sdo adquiridos de fornecedores
aprovados e qualificados e sdo acompanhados
pelo certificado de analise correspondente?

A ficha de informacdo de seguranca de
produtos quimicos acompanha, se requerido?

10.3 x ~
Na preparacdo de solugdes de reagentes no
laboratorio:

10.3(a) |A responsabilidade por esta tarefa esta
claramente especificada na descricdo de
atribuicdes do profissional designado a
realiza-1a?

10.3(b) [Sao utilizados procedimentos em
conformidade com o publicado em
farmacopeias ou outros padrdes disponiveis?
S&0 mantidos os registros de preparagdo e
padronizacdo das solucdes volumétricas?

10.4. . -

Os rétulos de todos os reagentes especificam
claramente as seguintes informacdes:

10.4.a |Contetdo?

10.4.b |Fabricante?

Data de recebimento e data da abertura do

10.4.c ..
recipiente?

10.4.d |Concentragdo? Se aplicavel.

10.4.e |CondigOes de armazenamento?

Data de validade ou de reanalise, quando

104.F |7
justificado?

10.5 |[Os rotulos das solugbes de reagentes
preparadas no laboratério  especificam
claramente as seguintes informacoes

10.5.a
Nome?

10.5.b

Data de preparacéo e as iniciais do técnico ou
do analista?




10.5.c

Data de validade ou reandlise, quando
justificado?

10.5.d
Concentracao? Se aplicavel.

10.6 |Os rétulos das solugdes volumétricas
preparadas no laboratorio indicam claramente
a seguinte informacao:
10.6.a
Nome?
10.6.b
Molaridade (ou concentracao)?
106.c Data da preparacdo e iniciais do
técnico/analista?
10.6.d Data de padronizacdo e iniciais do
técnico/analista?
10.6.e |Fator de corre¢do?
O laboratdrio garante e verifica o valor do
fator de corre¢cdo no momento de uso?

10.7
No transporte e fracionamento de reagentes:

10.7.a O transporte é realizado em recipientes
originais, sempre que possivel?

10.7.b |Quando for necessario o fracionamento, sao
utilizados recipientes limpos e
apropriadamente rotulados?

Inspecdo visual

10.8 |Todos o0s recipientes de reagentes s&o
visualmente inspecionados para garantir que
os lacres estejam intactos, quando enviados
para 0 armazenamento e quando distribuidos
nas unidades?

10.9

Reagentes que parecam violados séo
rejeitados?

Este requisito é desconsiderado quando a
identidade e a pureza do respectivo reagente
puderem ser confirmadas por ensaio?

Agua




10.10

A agua é considerada como um reagente?

O laboratorio utiliza &gua com grau de
qualidade apropriado para o ensaio especifico,
conforme descrito em farmacopeias ou em
ensaio aprovado, quando disponivel?

10.11

Sdo0 tomadas precaucbes para evitar a
contaminagdo durante o fornecimento,
armazenamento e distribui¢ao?

10.12

A qualidade da éagua € verificada
regularmente para assegurar que 0S VAarios
graus da dgua cumpram com 0s requisitos de
farmacopeias e outras especificacbes de
qualidade?

Armazenamento

10.13

Os estoques de reagentes sdo mantidos em um
depdsito sob condicdes de armazenamento
apropriadas?

O depdsito dispbe de rotulos, recipientes,
frascos, espatulas e funis limpos, como
requerido, para dispensar reagentes de
recipientes maiores para menores?

Existe equipamento especial para a
transferéncia de grandes volumes de liquidos
corrosivos, quando necessario?

10.14

Existe profissional responsavel pelo depdsito
e que controle as instalagbes de
armazenamento e seu estoque e registre a data
de validade dos produtos quimicos e
reagentes?

Este profissional esta devidamente treinado
em manipulacdo de produtos quimicos com
seguranga?

11.

Substancias e materiais de referéncia

111

S@o utilizadas substancias de referéncia
primaria ou secundaria para a analise de uma
amostra?

Sdo utilizadas substancias de referéncia
farmacopeicas  quando  disponiveis e
apropriadas para a analise?

11.2

Sdo utilizados materiais de referéncia para a
calibracdo e/ou qualificacdo de equipamentos,
instrumentos ou outros dispositivos?




Registro e rotulagem

11.3 ([Todas as substancias de referéncia, exceto as
substancias de referéncia farmacopeicas,
possuem um numero de identificacdo?

11.4 |Um novo numero de identificacdo € atribuido
a cada novo lote?

11.5 |Este numero esta indicado na etiqueta de cada
frasco de substancia de referéncia?

11.6 |O numero de identificacdo da substancia de

referéncia € indicado no registro de analise
toda vez que se utiliza?
No caso de substancias de referéncia
farmacopeicas, € anexada ao registro de
analise o numero de lote e/ou declaracdo de
validade do lote?

11.7  |E mantido um registro de todas as substancias
e materiais de referéncia?

O registro de substdncias e materiais de
referéncia inclui a seguinte informacao:

11.7(a) |O numero de identificagdo da substancia ou
do material?

11.7(b) |{Uma descri¢do precisa da substancia ou do
material?

11.7(c) A origem?

11.7(d) A data de recebimento?

11.7(e) |A designacdo do lote ou outro cddigo de
identificacdo?

11.7(1) O uso pretendido da substancia ou material?

11.7(g) |A localizacdo de armazenamento no
laboratorio e quaisquer condicdes especiais de
armazenamento?

11.7(h) Qualquer informacéo adicional necessaria?

11.7(1) A data de validade ou de reanalise?

11.7(j) |O certificado (declaragdo de validade et do

lote) de uma substancia de referéncia
farmacopeica ou um material de referéncia
certificado que indique seu uso, contedo
atribuido, se aplicavel, e seu estado
(validade)?




11.7(K)

O certificado de analise, no caso de
substancias de referéncia  secundarias
preparadas e fornecidas pelo fabricante?

11.8

O laboratério conta com um profissional
designado como responsavel pelas
substancias e materiais de referéncia?

11.9

Estd previsto nas fungBes do laboratdrio
nacional de controle de qualidade de produtos
farmacéuticos, estabelecer substancias de
referéncias para uso de outras instituicdes?

Em caso afirmativo, existe uma unidade
separada para essa atividade?

11.10

O laboratério conta com um arquivo com
todas as informacdes sobre as propriedades de
cada substancia de referéncia, incluindo as
fichas de dados de seguranca?

11.11

Para as substancias de referéncia preparadas
no laboratdrio, o arquivo inclui os resultados
de todos os ensaios e verificacOes utilizadas
para estabelecer as substancias de referéncia,
assim como sua data de validade ou data de
reanalise assinados pelo analista responsavel?

Reanélise (monitoramento)

11.12

Todas as substancias de referéncia preparadas
no laboratdrio ou adquiridas externamente sao
reanalisadas em intervalos regulares para
assegurar que ndo tenha ocorrido nenhuma
deterioracdo?

11.13

Os resultados destas andlises sdo registrados e
assinados pelo analista responsavel?

11.14

No caso de resultado ndo conforme na
reanalise de uma substancia de referéncia:

O laboratério conduz uma avaliacdo
retrospectiva das analises realizadas em que
foi utilizado este mesmo padréo?

O laboratério aplica andlise de risco para
verificar os resultados da avaliacdo
retrospectiva e sdo consideradas as possiveis
acoes corretivas?

11.15

O laboratdrio verifica regularmente a validade
atual das sustdncias de  referéncia
farmacopeicas?

As substancias de referéncia farmacopeicas
sdo armazenadas de acordo com as condigdes
de armazenamento indicadas?

Caso contrario, sdo reanalisadas pelo
laboratorio?




12.

Calibracao, verificacdo e qualificacdo de
equipamentos, instrumentos e outros
dispositivos

12.1

Cada parte dos equipamentos, instrumentos
ou outros dispositivos empregados na analise,
verificacdo ou calibracdo, quando aplicével,
estdo identificados univocamente?

Os registros correspondentes (de
equipamentos) estdo disponiveis e
atualizados?

Existe um procedimento no qual se estabeleca
a calibracdo, validacdo e verificacdo regular
de todos os equipamentos, instrumentos e
outros dispositivos empregados na medicao
das propriedades fisicas de substancias?

12.2

Todos os equipamentos, instrumentos e outros
dispositivos que requeiram calibragcdo séo
identificados: de forma visivel (etiqueta,
cddigo e outros meios), o estado da calibracéo
e a data da proxima calibracdo?

12.3

Foram seguidos 0s procedimentos de
qualificacdo de projeto (DQ), qualificacdo de
instalacdo (1Q), qualificacdo de operacéao
(OQ) e qualificacdo de desempenho para 0s
equipamentos do laboratorio?

(Dependendo da fungéo e funcionamento do
instrumento, a qualificacdo do projeto de um
instrumento padrédo comercialmente
disponivel pode ser omitida e a Qualificacdo
de instalagdo, qualificacdo de operacdo e
qualificacdo de desempenho podem ser
consideradas como indicadores suficientes de
seu projeto adequado).
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O desempenho do equipamento é verificado
nos intervalos adequados, de acordo com
plano estabelecido pelo laborat6rio?

12.5

Os equipamentos de medicdo séo calibrados
regularmente conforme plano estabelecido
pelo laboratério?

Os registros relevantes estdo disponiveis e
atualizados?

12.6

O laboratério estabelece procedimentos
especificos para cada tipo de equipamento de
medicdo? (Levando-se em consideracdo o
tipo de equipamento, o grau de utilizacéo e as
recomendac0es do fabricante).

12.7

Os equipamentos sdo operados somente por
pessoal autorizado?




Existem instrucbes atualizadas sobre a
utilizacao, manutencao, verificacao,
qualificacdo e calibracdo dos equipamentos,
instrumentos e  dispositivos  (incluindo
qualquer manual pertinente do fabricante)?
Essas  instrugdes  estdo  prontamente
disponiveis para o uso pelo pessoal designado
do laboratério, junto com um cronograma
para verificacbes e/ou calibragdes dos
mesmos?

12.8 |Existe registro de cada parte do equipamento,
instrumento ou outro dispositivo usado para
realizar ensaio, verificacao e/ou calibracao?
Estes registros incluem pelo menos as
seguintes informacdes:

12.8(a) (ldentificacdo do equipamento, instrumento ou
dispositivo?

12.8(b) |Nome do fabricante, modelo, nimero de série
ou outra identificacdo univoca?

12.8(c) |A qualificacdo, verificacdo ou calibracdo
requerida?

12.8(d) A localizacdo atual, onde apropriado?

12.8(e) |As instrucdes do fabricante se disponiveis ou
uma indicacao de sua localizagdo?

12.8(f) |As datas, resultados e copias de relatorios,
verificacbes e certificados das calibragdes,
ajustes, critérios de aceitacdo e data da
proxima verificacdo, qualificacdo, e/ou
calibracdo?

12.8(g) |Registro atualizado das atividades de
manutencdo e o plano de manutengdo?

12.8(h) |O histérico de qualquer dano, mau
funcionamento, modificacdo ou reparo?

129 |As instrucbes estdo  incluidas  nos
procedimentos para manipulacdo segura,
transporte e armazenamento dos
equipamentos de medicao?

Os  equipamentos re-instalados  sédo
requalificados?

12.10 [S&  estabelecidos  procedimentos  de

manutenc¢édo?
As manutencdes periddicas sao realizadas por
uma equipe especializada em manutencéo,
interna ou externa, seguida da verificagdo do
desempenho ?

12.11 |Os equipamentos, instrumentos ou outros

dispositivos de medigdo que fornegam




resultados suspeitos, que estdo defeituosos ou
fora dos limites especificados, sdo excluidos
da rotina e séo identificados e/ou rotulados
adequadamente?

12.12

Quando um equipamento, instrumento ou
outro dispositivo que esteve fora do controle
direto do laboratorio durante certo periodo de
tempo, ou que tenha sofrido um reparo maior,
o laboratorio requalifica o equipamento para
assegurar seu desempenho correto?

Os registros atualizados estdo disponiveis?

13.

Rastreabilidade

13.1

O resultado de uma anélise é rastreavel a uma
substancia de referéncia primaria, quando
apropriado?

13.2

Todas as calibracbes ou qualificacdes de
instrumentos sao rastreaveis a materiais de
referéncia certificados e a unidades SI?
(rastreabilidade metroldgica)

PARTE TRES: PROCEDIMENTOS DE
TRABALHO

14.

Recebimento de amostras

141

E verificado se as amostras para ensaios de
conformidade estdo em quantidade suficiente
para permitir, se necessario, a realizacdo de
andlises em  replicata, assim  como
manter/conservar uma parte da mesma?

Nota: as amostras para ensaios de
conformidade incluem amostras de rotina
para controle, amostras suspeitas de ndao
cumprirem com as especificacBes, amostras
relacionadas a processos de autorizacdo de
comercializacao.

14.2

Existem procedimentos de andlises bem
documentados para confirmar a identidade de
um ingrediente ativo do produto de
investigacdo (suspeito, ilegal, falsificado) ou
teor e pureza, se necessario?

No caso de se efetuar a determinacéo do teor,
a incerteza de medicdo serd expressa, se
requerida?

14.3

Se o0 laboratério é responsavel pela
amostragem, ha um procedimento interno e
plano amostral disponivel e/ou acessivel para
todos os analistas e técnicos que trabalham no
laboratorio?




14.4

Existe um procedimento para garantir que as
amostras sejam representativas dos lotes
selecionados?

Existe um procedimento para efetuar as
tomadas de amostras evitando a contaminagéo
cruzada e outros efeitos prejudiciais sobre a
qualidade?

Existe um procedimento para registrar todos
os dados relevantes relacionados a
amostragem, tais como:

= identificacdo da pessoa que coletou a
amostra?

= data da amostragem, hora,
localizagéo?

= plano ou procedimento de amostragem
utilizado?

= condi¢des ambientais?

= comentério adicional?

Nota: Orientacbes para a amostragem de
produtos farmacéuticos e materiais estdo no
Relatério n°® 39, WHO (Technical Report
Series Specifications for Pharmaceutical
Preparations)

Solicitacao de analises
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Cada amostra enviada ao laboratério é
acompanhada de uma solicitacdo de analise?

14.6

A solicitacdo de andlise inclui a seguinte
informacao:

14.6(a)

Nome da instituicdo ou fiscal que enviou a
amostra?

14.6(b)

A origem do material?

14.6(c)

Uma descricdo do medicamento, incluindo
sua composicdo, denominacdo comum
internacional DCI (se disponivel) e marca ?

14.6(d)

Forma farmacéutica, concentracdo/dose,
fabricante, namero de lote (se disponivel) e 0
numero de autorizagdo de comercializagdo?

14.6(e)

O tamanho da amostra?

14.6(f)

A razdo da solicitacdo de analise?

14.6(g)

A data em que a amostra foi coletada?




14.6(h)

O tamanho do lote do qual foi tomada,
quando apropriado?

14.6(i)

A data de vencimento  (produtos
farmacéuticos) ou data de reanalise (para
IFASs e excipientes farmacéuticos)?

14.6())

As especificacdes a serem usadas nas
analises?

14.6(K)

Registro de qualquer comentario adicional
(ex.: discrepancias encontradas ou perigos
associados).

14.6(1)

As condi¢des de armazenamento?

14.7

O laboratério verifica/revisa a solicitagdo de
ensaio antes da sua aceitagéo:

14.7(a)

Para assegurar que 0s requisitos estejam
definidos adequadamente e o laboratdrio
tenha capacidade e recursos para atendé-los?

14.7(b)

Para assegurar que 0s ensaios e métodos
selecionados estdo apropriados?

O registro da revisao é mantido?

Soluciona qualquer duvida com o solicitante
antes de comecar 0s ensaios?

Registro e rotulagem

14.8

O laboratério atribui um nimero de registro
Unico a cada amostra entregue/admitida e aos
documentos que a acompanham?

O laborat6rio atribui um numero de registro
distinto a cada solicitacdo referente a dois ou
mais medicamentos, formas farmacéuticas ou
lotes?

14.9

Cada embalagem de amostra é rotulada com o
numero de registro?

14.10

O laboratdrio conserva um registro com as
seguintes informacdes:

14.10.a

O ndmero de registro da amostra?

14.10.b

A data de recebimento?

14.10.c

A unidade especifica para qual a amostra foi
enviada?

Inspecéo visual da amostra recebida
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O pessoal do laboratério inspeciona as
amostras, para assegurar que a identificacao
esteja em conformidade com a informacao




contida na solicitacao de analise?

Os resultados sdo registrados, datados e
assinados?
No caso de discrepancias ou danos, o
laboratério registra no formulario de
solicitacdo?

Todos o0s questionamentos sdo remetidos
imediatamente ao solicitante?

Armazenamento

14.12 |Todas as amostras sdao armazenadas de forma
segura, levando em consideracdo as condic¢des
de armazenamento especificadas?

A amostra retida e qualquer porcdo de
amostra remanescente, apos a realizacdo dos
ensaios requeridos, também séo
apropriadamente armazenadas?
Encaminhamento para analise

14.13 |Existe uma pessoa responsavel para
determinar a unidade especifica para onde se
envia a amostra para a analise?

14.14 |Procede-se a analise da amostra somente apds
recebimento da solicitacio de analise
pertinente?

14.15 |A amostra é armazenada apropriadamente até
que toda a documentacdo pertinente tenha
sido recebida?

14.16 |em caso de aceitar uma solicitaga bal d

cdo verbal de
analise (somente em caso de emergéncia),
todos os detalnes da solicitacdo sdo
registrados, deixando pendente o recebimento
da confirmacéo escrita?
Os resultados analiticos obtidos séo
imediatamente registrados?

1417 |A menos que se utilize um sistema
computadorizado, cépias ou duplicatas de
toda documentacdo acompanham cada
amostra numerada quando for enviada a
unidade especifica para analise?

15. Registro de Analise
15.1 |Possui registro de analise que contenha

informacdes acerca da amostra,
procedimentos de ensaios, calculos e
resultados das analises?




15.2. |O registro de analise é considerado como
evidéncia documental para confirmar que a
amostra em andlise estd em conformidade
com 0s requisitos ou para subsidiar um
resultado fora da especificacdo (OOS)?

Uso

15.3 |E utilizado um registro de analise separado
para cada amostra ou grupo de amostras?

15.4 |Os registros de analise de diferentes unidades
laboratoriais relacionados com a mesma
amostra sdo juntados?

Conteudo

15.5 |O registro de analise fornece as seguintes
informacdes?

15.5(a) |O numero de registro da amostra (ver Parte
Trés, secdo 14.9).

15.5(b) |A paginacéo, incluindo o nimero total de
paginas ( incluindo anexos)

15.5(c) A data da solicitacdo do ensaio?

15.5(d) As datas de inicio e conclusdo da analise?

15.5() O nome e assinatura do analista?

15.5() Uma descri¢do da amostra recebida?

15.5(g) |Referéncias as especifica¢cdes e uma descri¢do
completa dos métodos de ensaio com 0s quais
a amostra foi analisada, incluindo os limites?

15.5(h) |Identificacdo do equipamento de ensaio
utilizado? (ver Parte Dois, se¢do 12.1)

15.5(i)) [INumero de identificacdo de qualquer
substancia de referéncia utilizada
(rastreabilidade)? (Ver Parte Dois, secdo
11.5)

15.5(j) |Os resultados dos testes de adequacdo do
sistema, se aplicavel?

15.5(K) [ldentificacdo de reagentes e solventes
utilizados?

15.5() Resultados obtidos?

15.5(m) |Interpretacédo dos resultados e as conclusdes

finais (se a amostra cumpre ou ndo com as
especificacOes), aprovadas e assinadas pelo
supervisor?




15.5(n)

Quaisquer comentarios adicionais, por
exemplo, para informacdo interna?

15.6

Todos os valores obtidos em cada ensaio,
incluindo os resultados do branco, sdo
anotados no registro de analise?

Todos os dados graficos sdo anexados ao
registro de andlise ou estdo disponiveis
eletronicamente?

15.7

O registro de analise completo € assinado
pelo(s) analista(s) responsavel(is), verificado,
aprovado e assinado pelo supervisor?

15.8

Quando erros sdo cometidos, a informagéo
anterior é riscada colocando uma linha
simples do comego ao fim dela, e néo,
apagando ou tornando-a ilegivel; e o texto
e/ou dados sdo corrigidos, datados e assinados
com as iniciais da pessoa que fez a correcao?

E arazdo para a alteracéo realizada esta no
registro de anélise?

Os procedimentos para alteracdes em
registros de andlise eletronicos estdo
adequados?

Selecdo das especificacbes a serem usadas

15.9

Se instrucBes precisas ndo sdo dadas na
solicitacdo do ensaio, o laboratério tem um
protocolo  escrito para selecionar as
especificacfes a serem usadas para avaliar a
amostra (farmacopeia nacional,
especificacbes aprovadas pelo fabricante, ou
outra nacionalmente reconhecida)?

15.10

A versdo atual da farmacopeia pertinente esta
disponivel?

A versdo atual das especificacOes oficiais
esta disponivel, onde aplicavel?

Arquivamento

15.11

Registros de analise sdo mantidos de forma
segura junto com qualquer anexo, incluindo
os célculos e os registros de analises
instrumentais?

16.

Validagdo de procedimentos analiticos




16.1

O laboratério garante que todos o0s
procedimentos analiticos empregados tenham
sido  adequadamente  validados  para
demonstrar sua adequacao ao uso pretendido?

16.2

Tem um protocolo de validagdo?

Todas as validacOes realizadas estdo de
acordo com o protocolo de validagéo?

O protocolo de validacéo inclui a verificagdo
de parametros de desempenho analitico?

O procedimento de validacéo é compativel
com as diretrizes correspondentes da OMS?

16.3

Métodos farmacopeicos sao considerados
validados para o uso pretendido como
descrito em monografia(s). Entretanto:

O laboratério confirma que, por exemplo,
para um produto acabado em particular,
examinado pela primeira vez, nenhuma
interferéncia advenha dos excipientes
presentes?

O laboratorio confirma que, por exemplo,
para um IFA, impurezas provenientes de uma
nova rota de sintese sejam adequadamente
diferenciadas?

Se 0 método farmacopeico for adaptado para
outo uso, o laboratorio valida 0 método para

cada uso a fim de demonstrar que é apto para
este novo proposito?

16.4

Os ensaios de adequacéo do sistema sao
realizados antes da analise?

16.5

E garantido que o método é revalidado
quando uma mudanca substancial no
procedimento, na composi¢do do
medicamento ou na sintese da substancia
ativa é introduzida?

17.

Ensaios
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A amostra é analisada conforme o plano de
trabalho do laborat6rio?

No caso de desvios do plano de trabalho, as
razdes séo anotadas, por exemplo, no registro
de analise?

A amostra é armazenada em local adequado e
de acesso restrito?

17.2

Quando necessario que ensaios especificos
requisitados sejam realizados em outra
unidade ou um laboratoério subcontratado:




Ha uma pessoa responsavel para preparar a
solicitaco e organizar a transferéncia do
numero requerido de unidades da amostra?

O laboratorio identifica adequadamente cada
unidade de amostra transferida?

O relatdrio de analise indica que o ensaio foi
realizado por uma entidade subcontratada?

17.3

Os procedimentos de ensaio sdo descritos
com detalhes suficientes?

Os procedimentos de ensaio fornecem
informacdes suficientes para permitir aos
analistas apropriadamente treinados
realizarem a andlise de maneira confiavel?

Os critérios de adequacdo do sistema
definidos no método sdo atendidos?

Séo aprovados e documentados quaisquer
desvios de procedimento de ensaio?

18.

Avaliacéo de resultados dos ensaios

18.1

Os resultados dos ensaios sdo revisados e,
quando apropriado, avaliados estatisticamente
apos a finalizacdo de todos os ensaios
requisitados para determinar se séo
mutuamente consistentes e se cumprem com
as especificagdes?

18.2

Os resultados duvidosos (atipicos) sdo
investigados?

O laboratdrio assegura que quando obtido um
resultado duvidoso, o supervisor realiza uma
revisdo dos procedimentos aplicados durante
0 processo de ensaio com o analista ou
técnico antes de permitir a re-analise?

A revisdo dos procedimentos analiticos segue
as seguintes etapas:

18.2(a)

Foi verificado com o analista ou técnico que
foram aplicados os procedimentos
apropriados e que foram seguidos
corretamente?

18.2(h)

Foram examinados todos as dados brutos para
identificar possiveis discrepancias?

18.2(c)

Todos os calculos foram conferidos?

18.2(d)

Foi conferido se os equipamentos utilizados
estavam qualificados e calibrados e que os
testes de adequacdo do sistema foram
realizados e aceitos?

18.2(e)

Foi verificado o uso de reagentes, solventes e

substancias de referéncia apropriados?




18.2(F)

Foi confirmado o uso de material volumétrico
adequado?

18.2(g)

Foi assegurado que as preparacdes de
amostras originais nao foram descartadas até
a completa investigacdo?

18.3

Quando detectado um erro que tenha causado
um resultado discrepante, o resultado foi
invalidado e a amostra reanalisada?

- Se durante a investigacdo de um resultado
duvidoso néo foi detectado nenhum erro, a
amostra foi reanalisada por outro analista
qualificado?

- Se o resultado ndo foi conclusivo, foi
realizada andlise confirmatoria por outro
método validado , se disponivel?

18.4

O laboratdrio dispde de procedimento para
realizar investigacdo de resultados de ensaios
fora da especificacdo (O0S)?

- O procedimento indica o nimero de
reandlises permitido?

- S&o registradas todas as investigagoes e
conclusdes?

Em caso de erro, sdo registradas e
implementadas as ac¢Ges corretivas e/ou
preventivas?
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Todos os resultados individuais com critérios
de aceitagéo correspondentes séo informados?

18.6

O registro de analise contém todas as
conclusdes registradas pelo analista e a
assinatura do supervisor?

Relatério de ensaio

18.7

O relatério de ensaio emitido pelo laboratério
esta baseado no registro de analise?

18.8

Um novo documento é emitido quando
realizada qualquer modificagdo no relatorio
de ensaio original?

18.9

E informada a incerteza de medicio quando
relatados os resultados dos ensaios de
investigacao (produto suspeito, ilegal ou
falsificado)?

18.10

Como foi estimada a incerteza da medicao?
a) mediante a preparacdo de uma incerteza
total para cada componente da incerteza
identificado em um procedimento analitico
(enfoque de baixo para cima)?

b) a partir dos dados de validacdo e graficos
de controle?




c) a partir dos dados obtidos de ensaios de
proficiéncia ou estudos colaborativos
(enfoque de cima para baixo)?

Conteudo do relatorio de ensaios

18.11

O relatério de ensaio inclui:

18.11(a)

Numero de registro atribuido a amostra pelo
laboratdrio?

18.11(b)

Numero do relatério de ensaio?

18.11(c)

Nome e endereco do laboratorio que analisou
a amostra?

18.11(d)

Nome e endere¢o de quem originou a
solicitacdo de analise?

18.11(e)

Nome, descri¢do e numero de lote da amostra,
quando aplicavel?

18.11(f)

Uma introducdo que fornega os antecedentes
e 0s propositos da investigacdo?

18.11(g)

Uma referéncia as especificacfes usadas para
analisar a amostra ou uma descricéo detalhada
dos procedimentos empregados, incluindo os
limites?

18.11(h)

Os resultados de todos os ensaios realizados
ou os resultados numéricos com o desvio
padréo de todos os ensaios realizados (se
aplicavel)?

18.11(i)

Uma discussdo dos resultados obtidos?

18.11(j)

Uma concluséo se a amostra encontrava-se ou
ndo dentro dos limites das especificacdes
usadas; ou, para uma amostra de ensaios de
investigacao, a(s) substancia(s) ou
ingrediente(s) identificado(s)?

18.11(K)

A data de finalizagéo do(s) ensaio(s)?

18.11(1)

A assinatura do chefe do laborat6rio ou
pessoa autorizada?

18.11(m)

Nome e endereco do fabricante original e, se
aplicavel, do reembalador e/ou distribuidor?

18.11(n)

Se a(s) amostra(s) cumpre(m) ou ndo com 0s
requisitos?

18.11(0)

A data na qual a amostra foi recebida?

18.11(p)

A data de vencimento ou data de reandlise, se
aplicavel?

18.11(q)

Uma declaracéo que indique que o relatério
de ensaio analitico, ou qualquer parte do




mesmo, ndo pode ser reproduzido sem
autorizacdo do laboratério?

19. |Certificado de anélise

19.1 |Um certificado de analise é elaborado para
cada lote de substancia ou produto? As
seguintes informacdes estdo incluidas:

19.1(a) |O numero de registro da amostra?

19.1(b) |A data de recebimento?

19.1(c) |O nome e o endereco do laboratdrio que esta
analisando a amostra?

19.1(d) |O nome e o endereco do solicitante da
analise?

19.1(e) |O nome, descri¢do e numero do lote da
amostra, quando aplicavel?

19.1(f) |O nome e enderecgo do fabricante original, e,
se aplicavel, do reembalador e/ou
distribuidor?

19.1(g) |A referéncia a especificacdo usada para
analisar a amostra?

19.1(h) |Os resultados de todos os ensaios realizados
(média e desvio padrdo, se aplicaveis) com 0s
limites estabelecidos?

19.1(i) |Uma conclusdo se a amostra encontrava-se ou
ndo, dentro dos limites de especificacdo?

19.1(j) |A data do vencimento ou/ re-andlise, se
aplicavel?

19.1(k) | A data de finalizacdo do(s) ensaio(s)?

19.1(1) |A assinatura do chefe do laboratorio ou outra
pessoa autorizada?

20. |Amostras retidas

20.1 |O laboratorio retém as amostras conforme
requerido pela legislacéo ou o solicitante da
andlise?
Ha quantidade suficiente para permitir pelo
menos duas reanalises?
As amostras retidas sdo mantidas na sua
embalagem original?

Parte quatro: Seguranca
21

Regras Gerais




21.1

Estdo disponiveis, para cada membro do
pessoal, instrugdes gerais e especificas de
segurancga para o risco identificado?

21.2

As regras gerais para o trabalho seguro
estdo em conformidade com a
regulamentacéo nacional e procedimentos
operacionais padrdo? Elas incluem os
seguintes requisitos?

21.2(a)

As fichas com dados de seguranga estdo
disponiveis para o pessoal antes da
realizacdo das analises?

21.2(b)

Ha a proibicdo de fumar, comer e beber
no laboratdrio?

21.2(c)

O pessoal esta familiarizado com o uso
de equipamentos contra incéndio,
incluindo extintores, mantas de incéndio
e mascaras de gas?

21.2(d)

O pessoal usa jaleco ou outra roupa
protetora, incluindo protecdo para 0s
olhos?

21.2(e)

O laboratério toma algum cuidado
especial no manuseio de substancias
altamente  potentes, infecciosas e
volateis?

21.2(f)

As amostras altamente toxicas e/ou
genotoxicas sdo manipuladas em uma
instalacdo especialmente projetada para
prevenir o risco de contaminagédo?

21.2(g)

Todas as embalagens de substancias
quimicas estdo completamente rotuladas
e contém adverténcias destacadas? (ex.:
“veneno”, “inflamavel’’, “radiacdo’’ e
etc.)

21.2(h)

Os cabos elétricos e equipamentos, incluindo
refrigeradores, estdo providos de isolamento
adequado e a prova de fogo?

21.2(i)

Sd0 observadas as regras de seguranga no
manuseio  de  cilindros de  gases
comprimidos, e o pessoal esta familiarizado
com os cddigos de identificacdo por cor?

21.2(j)

O pessoal estd consciente da necessidade de|
se evitar trabalhar sozinho no laboratorio?

21.2(k)

Estdo disponiveis materiais de primeiros
S0COorros?

O pessoal esta instruido nas técnicas de
primeiros socorros, cuidados de emergéncia
e uso de antidotos?




21.3

Estdo disponiveis roupa protetora, incluindo
protecdo de olhos, mascaras e luvas?

Existem  chuveiros de  emergéncia
instalados?

Séo utilizados bulbos de sucgéo para pipetas
manuais?

O pessoal esta instruido para 0 manuseio
seguro da vidraria, reagentes corrosivos e
solventes?

Sdo utilizados cestos ou embalagens de|
seguranca para se evitar o derramamento de
produtos?

Séo fornecidas precaugdes e instrugdes para
o trabalho com produtos perigosos?

Os solventes utilizados sdo livres de
peroxidos?

O pessoal tem conhecimento dos métodos
para a eliminagdo segura de produtos
perigosos? (ex.:  neutralizacdo ou
desativacdo, destinacdo final segura do
mercurio e seus sais).

21.4

Os produtos venenosos Ou perigosos Sao
segregados e apropriadamente identificados?

O laboratorio limita — ou exclui totalmente —
0 uso de reagentes reconhecidamente
carcindgenos e mutagénicos?




