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1. Finalidade da avaliagdo
Escolher um item.

Informar o periodo da auditoria e outros detalhes relevantes.
2. Informacgoes gerais

Dados do laboratério

CNPJ Informar o CNPJ do laboratério
Razao social Informar a razao social do laboratério
Enderego Informar o enderego do laboratério
Licenga sanitdria Informar o nimero da licenga/alvara sanitario
Validade da licenga sanitdria Clique ou toque aqui para inserir uma data.

Tipo de laboratério Escolher um item.

Breve descricdo do laboratério

Breve histérico do laboratédrio. Se o laboratdrio fizer parte de uma organizagdo ou empresa, fornecer
detalhes de sua posicdo dentro da organizagdo ou empresa, incluindo estrutura hierdrquica (caso

pertinente, anexar organograma)

Categorias de produtos analisados

Tipos de ensaios realizados no estabelecimento

L1 Alimentos [] Fisico-quimico 1 Microbiolégico 1 Biolodgico
ifszsar}qst;cei:;&rgjums de higiene O Fisico-quimico 1 Microbioldgico [ Bioldgico
1 Hemoderivados [ Fisico-quimico [ Microbiolégico [ Biologico
[ Insumos farmacéuticos O Fisico-quimico [ Microbiolégico 1 Biolodgico
[1 Medicamentos [ Fisico-quimico [ Microbiolégico 1 Biologico
1 Produtos de Cannabis O Fisico-quimico ] Microbioldgico 1 Biolodgico
[ Produtos para saude [ Fisico-quimico [1 Microbioldgico [ Bioldgico
[1 Saneantes [ Fisico-quimico [ Microbioldgico [ Bioldgico
[ Vacinas [ Fisico-quimico [ Microbiolégico (] Bioldgico

Inserir mais linhas, se necessario

3. Sistema de gestao da qualidade

Sistema de gestdo da qualidade implementado no laboratério

Breve descricdao do sistema de gestdao da qualidade implementado no laboratério, incluindo a
referéncia utilizada (como RDC n? 11/2012, ISO 17025, boas praticas da OMS para laboratérios de
controle de qualidade de produtos farmacéuticos, etc)




Procedimentos para auditoria interna, implementacdo de agles corretivas e preventivas e
tratamento de reclamacgdes

Breve descricdo dos procedimentos para auditoria interna, para implementacao de acdes corretivas
e preventivas e para tratamento de reclamagdes

4. Controle de documentagao e registros

Procedimentos para controle, elaboragao, revisao e distribuicdo de documentos da qualidade

Breve descricdo dos procedimentos para o controle, elaboracdo, revisdo e distribuicdo de
documentos da qualidade

Procedimentos para elaboracao, revisao e distribuicdo de documentos

Breve descricdo dos procedimentos de elaboracdo, revisdo e distribuicdio da documentacdo
referente a especificacdes, procedimentos para ensaios, calculos e demais registros de anadlises

Descricdao de qualquer outra documentagao relacionada a teste de produtos

Breve descricdo de qualquer outra documentacao relacionada a teste de produtos, como relatérios,
registros, procedimentos para gerenciamento de resultados (incluindo sistemas de gerenciamento
de informacdes laboratoriais (LIMS), quando utilizados)

Procedimentos para liberacdo de laudos e relatdrios de andlise
Breve descricdo dos procedimentos para liberacdo de laudos e relatérios de analise

5. Pessoadl

Quantidade de funciondrios por atividade
Atividade Quantidade

Por exemplo, analistas, equipe de gestao da qualidade,
administrativo, supervisores, etc

Inserir mais linhas, se necessario

Treinamento de pessoal
Breve descricdo dos procedimentos e registros de treinamento de funciondrios, incluindo
periodicidade

6. Instalagoes




Sistemas de ventilagao

Breve descri¢cdo dos sistemas de ventilacdo, incluindo aqueles para areas de testes microbioldgicos,
areas de armazenamento, etc. (referenciar os sistemas de aquecimento, ventilacdo e ar
condicionado — AVAC, incluindo informacdes sobre circulagdo de ar e controle da temperatura e da
umidade relativa)

Areas especiais para o manuseio e armazenamento de materiais perigosos

Breve descricdo das dreas especiais para o manuseio e armazenamento de materiais perigosos, tais
como materiais altamente tdxicos (incluindo genotdxicos), venenosos e inflamaveis

Programas de manutengao preventiva das instalagdes e sistema de registro das atividades de
manutengao

Breve descricdo de programas de manutencdo preventiva das instalacdes e do sistema de registro
das atividades de manutencao

Procedimentos de limpeza de areas e equipamentos
Breve descricdo dos procedimentos de limpeza de dreas e equipamentos

Areas de armazenamento

Breve descricdo das areas de armazenamento (tamanho, localizagcdo), incluindo as medidas de
armazenamento de materiais e amostras de retencao

7. Equipamentos

Principais equipamentos utilizados no laboratério
Breve descricdo dos principais equipamentos utilizados no laboratdrio.

Programas de manutengao preventiva de equipamentos e sistema de registro das atividades de
manutengao

Breve descricdo de programas de manutencado preventiva de equipamentos e do sistema de registro
das atividades de manutencao

Qualificagdo de equipamentos
Breve descricdo dos procedimentos e dos status das qualificacdes de equipamentos (qualificacdo de
instalacdo - Ql, qualificacdo de operacdo - QO e qualificacdo de desempenho - QD), bem como
calibracdo de equipamentos de medicdo, incluindo a forma de registro dos dados gerados

Calibragao de equipamentos

Breve descri¢cdo dos procedimentos e dos status de calibragdo de rotina de equipamentos como
balancas analiticas e pHmetros e qual a frequéncia de aferi¢do (didria, mensal, semestral)




Sistemas informatizados e gestdo da integridade dos dados

Breve descricdo do sistema de informatica e sua validacao e da gestao da integridade dos dados,
incluindo acesso aos dados e a frequéncia de back-up

8. Materiais

Politica geral para compra e manuseio de materiais

Breve descricdo da politica geral para compra e manuseio de materiais (incluindo produtos quimicos
e reagentes e disponibilidade de fichas de dados de seguranca) e para manuseio de residuos. Breve
descricao do procedimento de selecdo e avaliacao de fornecedores

Sistema de dgua no laboratério

Breve descricdo do sistema de dgua que abastece o laboratdrio, sua qualificacdo e procedimentos
para a amostragem e teste de agua

Sistema de compra, preparagao, manuseio e armazenamento de substancias de referéncia e
materiais de referéncia

Breve descricdo do sistema de compra, preparacao, manuseio e armazenamento de substancias de
referéncia e materiais de referéncia

9. Subcontratagcao de ensaios

Lista de atividades subcontratadas
Atividade Laboratdrio contratado (nome e CNPJ)

Inserir mais linhas, se necessario

10. Gerenciamento de amostras

Procedimentos de gerenciamento de amostras
Breve descricdo dos procedimentos de gerenciamento de amostras desde o recebimento até o
armazenamento apds a conclusdo dos testes. Sempre que possivel, devem ser fornecidos
fluxogramas descrevendo passos importantes e alocacdo de trabalho no laboratério. Se o
laboratdrio é responsavel pela amostragem, descrever brevemente os procedimentos utilizados e
as normas aplicadas

11. Validagao e verificagcdo de métodos analiticos

Politica geral de validacdo e verificacdo de métodos analiticos

Breve descricdo da politica geral de validacdo de métodos analiticos, incluindo verificacdo de
métodos oficiais e de métodos analiticos validados por outros estabelecimentos (ex: fabricantes)




12. Investigagao de resultados fora de especificagao

Procedimentos para registro e investigacdo de resultados fora de especificagdo

Breve descricao dos procedimentos para registro e investigacao de resultados fora de especificacao,
incluindo as situacdes especificas em que reandlises de amostras reprovadas podem ser realizadas

13. Testes microbiolégicos (se realizados no laboratério)

Atividades para ensaios microbiolégicos
Breve descri¢ao das atividades (fluxos) para realizacdo de ensaios microbiolégicos

Preparacdo e controle dos meios de cultura e tipos de meios utilizados
Breve descri¢cdo dos tipos de meios de cultura utilizados e da preparagdo e controle dos meios

Procedimento para controles positivos e negativos
Breve descricdo do procedimento para controles positivos e negativos

Medidas de eliminagdo dos residuos
Breve descricao das medidas de eliminagdo dos residuos
14. Informacgoes adicionais

Inserir mais detalhes sobre a rotina do laboratério, se necessario

15. Avadliagdo da conformidade do laboratério as BPL

(] Cumpre as Boas Praticas de Laboratdrio (todos os critérios de avaliagdo foram atendidos)

[J Em acompanhamento das a¢des corretivas (foram identificados descumprimentos de critérios
“menores” e/ou de até cinco critérios “maiores”)

(] N3o cumpre as Boas Praticas de Laboratdrio (identificado descumprimento de critério “critico” e/ou
de mais de cinco critérios “maiores”)

16. Cronograma de agoes corretivas




Breve descricdo das ndo conformidades identificadas (quando aplicavel) e dos prazos para
adocdo de medidas corretivas

Data final para  Nao conformidade
adequagao recorrente

Clique ou toque

aqui para inserir Escolher um item.
uma data.

Clique ou toque

aqui para inserir Escolher um item.
uma data.

Descricdao da nao conformidade

Inserir mais linhas, se necessario

17. ldentificagcao dos responsaveis pelo relatoério

Nomes e instituicoes a que pertencem

18. Lista de anexos

Lista de equipamentos em uso, indicando o equipamento, seu modelo e marca e
data de instalagdo.
Resumo do numero de amostras analisadas nos ultimos dois anos, diferenciando
entre amostras conformes e ndao conformes.
Resumo das reclamacgdes referentes aos resultados das analises realizadas pelo
Anexo 3 laboratdrio recebidas de clientes nos uUltimos dois anos e respectivas conclusdes
(procedentes ou improcedentes).
Breves detalhes de testes de proficiéncia que o laboratério tenha participado nos
Anexo 4 ultimos dois anos (parte organizadora, métodos envolvidos, resultados e, se
apropriado, medidas corretivas adotadas).
Listagem de inspecGes e auditorias externas recebidas nos ultimos dois anos,

Anexo 1

Anexo 2

Anexo 5 identificando a parte responsavel e o escopo da inspeg¢do ou auditoria.
Lista de mudancgas implementadas que impactam no conteldo da versdo anterior
Anexo 6 do Relatério de Avaliagcdo do Laboratdrio, tais como alteragdes nas instalagGes,
equipamentos ou pessoal-chave, se aplicavel.
Anexo 7 Copia da lista de participantes, se aplicavel.

Inserir mais linhas, se necessario




Apéndice - Roteiro da Avaliagdo do Cumprimento das Boas Praticas de Laboratorio

Art. RDC EVIDENCIA OBJETIVA E OBSERVACOES

N2 CRITERIOS DE AVALIAGAO (REQUISITOS) RELEVANCIA AVALIACAO (Informar a identidade do documento relacionado, lote impactado
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ou outra evidéncia)

1. Organizacdo e gestdo

O laboratério possui licenga sanitaria atualizada, fixada em local visivel ao publico? Obs.:
1.1 Art. 5 estabelecimentos integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos independem da Critico Escolher um item.
licenga para funcionamento.

O laboratério possui responsavel técnico, legalmente habilitado, em numero e qualificagdo

- e . L Critico Escolher um item.
necessarios para atender seu escopo, especificidade e complexidade de atividade?

1.2 Art. 6

O laboratério possui pessoal gerencial e técnico com autoridade e recursos necessdarios para
1.3 Art. 26 cumprir com os requisitos de atividades do laboratério, sendo esses requisitos documentados com Maior Escolher um item.
a experiéncia, treinamento, formagdo, qualificagdo e conhecimento técnico?

Possui politica e procedimentos para garantir a confidencialidade de informag&es que garantam a

x x [ . X - X Critico Escolher um item.
protegdo, guarda, recuperagdo, transmissdo, integridade e confidencialidade dos registros?

1.4 Art. 22

Estdo especificadas as responsabilidades, autoridades e interrelagdes de todo o pessoal que
1.5 Art. 7,V gerencia, executa ou verifica o trabalho que afete a qualidade dos ensaios e/ou calibragdes, Maior Escolher um item.
validag@es e verificagdes?

Estdo disponiveis procedimentos que asseguram que a geréncia e o pessoal técnico ndo estejam
1.6 Art. 7, VI sujeitos a influéncias comerciais, politicas, financeiras e conflitos de interesse, que possam afetar Critico Escolher um item.
adversamente a qualidade, confiabilidade e imparcialidade do trabalho?

Possui designado um membro da equipe como responsavel da qualidade, que além de outras
1.7 Art. 9 fungdes, assegura a implementagdo e o cumprimento das politicas da qualidade e do sistema de Maior Escolher um item.
gestdo da qualidade?

Art. 9, . . . . , N
. O responsavel da qualidade tem acesso direto ao mais alto nivel da organizagdo onde se tomam . .
1.8 paragrafo . e - Maior Escolher um item.
dnico decisGes sobre politica e recursos para o laboratério?
Possui especificagdes para os produtos testados no laboratdrio e os documentos relacionados (em . .
19 Art. 11 P N C s P ( Critico Escolher um item.
papel ou eletronico)?
1.10 Art. 57 Possui procedimentos apropriados de seguranga? Menor Escolher um item.
O laboratério mantém um registro da recepcao, distribuicdo e supervisdo do envio das amostras .
1.11 Art. 20 N . e & Pe ¢ P Menor Escolher um item.
as unidades especificas?
O laboratério mantém um registro de todas as amostras recebidas e dos documentos que a . .
1.12 Art. 20 s q Maior Escolher um item.

acompanham?

2. Sistema de Gestdo da Qualidade

10



EVIDENCIA OBJETIVA E OBSERVAGOES
CRITERIOS DE AVALIAGAO (REQUISITOS) RELEVANCIA AVALIACAO (Informar a identidade do documento relacionado, lote impactado
ou outra evidéncia)

Art. RDC
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E assegurado que as politicas, sistemas, programas, procedimentos e instrucdes estdo descritas

2.1 Art. 10 com a extensdo necessaria para permitir ao laboratério garantir a qualidade dos resultados Maior Escolher um item.
gerados?
Art. 11, = ) . . . . . . .
) A documentagdo usada no sistema de gestdo da qualidade é comunicada, esta disponivel, é . .
2.2 paragrafo ) . i Maior Escolher um item.
dnico compreendida pelo pessoal apropriado e estd implementada?
O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo .
2.3 Art. 11 . . P P . P - . .p P Menor Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para qualificagBes, treinamento, vestuario e higiene pessoal?
O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrao .
2.4 Art. 11 ) . » IMmP N P P P Menor Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para controle de alterages?
O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo .
2.5 Art. 11 ) ) » Imp ement P P P Menor Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para auditoria interna?
laboratéri m leci implemen mantém pr imen racionai ra .
26 Art. 52 O labo ato.lo te est:.abe ecido, impleme Eado e mantém procedimentos operacionais padrdo Menor Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para reclamagdes?
O laboratdrio investiga as reclamagdes recebidas e quando necessario, adota as agdes corretivas . .
2.7 Art. 52 L ) € A ¢ ) q ! ¢ Maior Escolher um item.
necessdrias e mantém os respectivos registros?
O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo . .
2.8 Art. 25 . . . P ~ . P o p p R Maior Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para implementagéo e verificagdo de agbes corretivas e preventivas?
O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo .
2.9 Art. 36 » Imp P P P Menor Escolher um item.

(POPs) escritos e autorizados para compra e recebimento de materiais e reagentes?

O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo
2.10 Art. 11 (POPs) escritos e autorizados para obtencgdo, preparagdo e controle de substancias e materiais de Menor Escolher um item.
referéncia?

O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrao

2.11 Art. 11 . . . . Menor Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para rotulagem interna, quarentena e armazenamento de materiais?
O laboratdrio tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo .
2.12 Art. 11 . . P e R P P P Menor Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para qualificagdo de equipamentos?
O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrao
2.13 Art. 11 » Imp P P P Menor Escolher um item.

(POPs) escritos e autorizados para calibragdo de equipamentos e instrumentos?

O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo
2.14 Art. 11 (POPs) escritos e autorizados para manutengdo preventiva e verificagdo de instrumentos e Menor Escolher um item.
equipamentos?

O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo
2.15 Art. 11 (POPs) escritos e autorizados para analise das amostras com as descricdes dos métodos e Menor Escolher um item.
equipamentos utilizados?

O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo

. . . e Maior Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para resultados atipicos e fora de especificacdo?

11
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O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo

. . N . s Maior Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para validagdo de procedimentos analiticos?

2.17 Art. 11

O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrao
2.18 Art. 11 (POPs) escritos e autorizados para limpeza das instalagbes do laboratério, incluindo a parte Menor Escolher um item.
superior das mesas, equipamentos, postos de trabalho, areas limpas (areas assépticas) e vidraria?

O laboratdrio tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrdo

2.19 Art. 11 (POPs) escritos e autorizados para controle das condigbes ambientais? Ex.: umidade e Menor Escolher um item.
temperatura.

220 Art. 11 0 Iaborator.lo tem est:.abeleado, implementado e’ mantém procedimentos operacionais padrdo Menor Escolher um item.
(POPs) escritos e autorizados para descarte de residuos?

291 Art. 11 O laboratério tem estabelecido, implementado e mantém procedimentos operacionais padrao Menor Escolher um item.

(POPs) escritos e autorizados para medidas de biosseguranga?

Sdo auditadas periddica (minimo a cada 12 meses) e sistematicamente (auditorias internas e
2.22 Art. 24 quando aplicavel, externas) as atividades do laboratdrio para verificar o cumprimento dos Maior Escolher um item.
requisitos do sistema de gestdo da qualidade?

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

2.23 Art. 24 R Maior Escolher um item.
auditada?
Art. 24, o ) ) . . ]
) As auditorias sdo registradas, assim como detalhes de qualquer agdo preventiva e corretiva . .
2.24 paragrafo Maior Escolher um item.
dnico tomada?

As ndo conformidades, as agBes corretivas e preventivas identificadas em auditorias internas e
2.25 Art. 25 suas respectivas agGes de monitoramento e de avaliagdo de eficacia sdo implementadas e Maior Escolher um item.
registradas?

3. Controle de documentos

O laboratdrio estabelece e mantém procedimentos para controlar todos os documentos (gerados

3.1 Art. 12 X K o . Maior Escolher um item.
internamente ou de origem externa) que fazem parte da documentacgdo da qualidade?
O laboratdrio estabelece e mantém procedimentos para revisar todos os documentos (gerados .

3.2 Art. 16 X . P P ~ . (e Menor Escolher um item.
internamente ou de origem externa) que fazem parte da documentagdo da qualidade?
Possui uma lista mestra disponivel para identificar o estado da versdo atual e a distribuigdo dos .

33 Art. 12 P P ¢ Menor Escolher um item.
documentos elaborados?

34 Art. 13 O conteudo dos documentos é disposto em linguagem clara, precisa e ordenada? Menor Escolher um item.

Art. 13, Cada documento, seja um documento técnico ou da qualidade, possui uma identificagdo Unica,
3.5 paragrafo | contendo titulo, identificagdo e data da ultima revisdo, paginagdo, niumero total de paginas, Menor Escolher um item.
unico objetivo e autoridade emitente?

12
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As edigOes atualizadas e autorizadas dos documentos estdo prontamente disponiveis em todos os
3.6 Art. 14,1 locais onde sejam realizadas as atividades relacionadas, para conhecimento da equipe e o efetivo Menor Escolher um item.
funcionamento do laboratério?
Os documentos sdo mantidos atualizados e revisados conforme requerido e as versGes obsoletas . .
3.7 Art. 16 . . Maior Escolher um item.
sdo recolhidas adequadamente?
E mantido histérico de documentos do SG ara garantir a rastreabilidade da evolugdo dos )
3.8 Art. 14, 111 . ap g ¢ Menor Escolher um item.
procedimentos?
3.9 Art. 14, 1 O laboratdrio tem procedimentos para impedir a utilizagdo de documentos invalidos e obsoletos? Menor Escolher um item.
men miti lo laboratério sa r in lo r nsavel . .
310 Art. 15 Os Fiocu entos emitidos pelo laboratério sdo aprovados, assinados e datados pelo responsave Maior Escolher um item.
designado?
4. Registros gerais
laboratéri | mantém pr imen ra identificar, in r r, arquivar, .
a1 Art. 18 O laboratdrio estabelece .e a t’e . procedime Eos para identificar, indexar, acessar, arquivar, Menor Escolher um item.
manter e descartar os registros técnicos e de gestdo?
Todos os registros sdo legiveis, indeléveis, armazenados e preservados de forma a garantir sua - .
4.2 Art. 19 res ) 1CBIVELS, | S P & Critico Escolher um item.
recuperagao, rastreabilidade e disponibilidade?
Art. 19, ~ . . . . - .
. O prazo para retengdo dos registros esta estabelecido em documento interno do laboratério e é .
4.3 paragrafo R Menor Escolher um item.
. respeitado?
unico
Sdo conservados como registros todas as observagBes originais, calculos e dados derivados,
4.4 Art. 20 registros de calibragdo, validagdo, verificagdo e resultados finais, por um periodo de tempo Critico Escolher um item.
estabelecido em procedimentos internos?
Os registros analiticos incluem informagGes que permitam rastrear inequivocamente os dados . .
4.5 Art. 20 & . ¢ aue p 4 Critico Escolher um item.
brutos pertinentes (ex.: cromatogramas e espectros)?
Os registros incluem a identificagdo do pessoal que participa no processo de preparagdo e analises . .
4.6 Art. 20 & ¢ P quep P P preparac Maior Escolher um item.
das amostras?
Os registros de cada analise contém informagdes adequadas e suficientes para estabelecer uma .
4.7 Art. 20 . € . - . . (; 4 . . p Maior Escolher um item.
linha de auditoria, possibilitar avaliagdes técnicas e garantir sua reprodutibilidade?
Os calculos e as transferéncias de dados sdo submetidos a verificagBes sistematicas e os . .
4.8 Art. 23 A . . ¢ Maior Escolher um item.
respectivos registros mantidos?
registri nsai ntém informaca ficien r rmitir resul m . .
49 Art. 20 Os registros de cada e se.no conté v i ormagdo suficiente para permitir que os resultados possa Critico Escolher um item.
ser recalculados, caso seja necessario?
Art. 21, o - - . .
) A corregdo de erros em documentos fisicos ou eletronicos é realizada de forma a manter a . .
4.10 paragrafo - - . . . Maior Escolher um item.
dnico legibilidade/rastreabilidade da informag&o original?
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4.11 Art. 22 O motivo da corregdo esta apresentado no registro de analise? Maior Escolher um item.
4.12 Art. 21 A corregdo é datada e assinada com as iniciais da pessoa que efetuou a corregdo? Menor Escolher um item.
As condicOes sob as quais todos os registros sdo armazenados garantem sua protecdo, guarda, . .
4.13 Art. 22 c,, . X q . R g & P §90, 8 Maior Escolher um item.
recuperacao, integridade e confidencialidade?
No caso que se emprega assinatura e armazenamento eletrénicos, contam com acesso restrito e ) )
4.14 Art. 22 9 R preg .. . . Maior Escolher um item.
em conformidade com os requisitos para os registros eletronicos?
5. Pessoal
Estdo disponiveis recursos humanos em nimero e com qualificagdo adequados para o correto
5.1 Art. 7, 1l desempenho das atividades? A qualificagdo considerara a formagdo, capacitagdo, experiéncia e Maior Escolher um item.
habilidades demonstradas?
O pessoal adicional da area técnica ou de apoio chave sob contrato possui capacitagdo adequada . )
5.2 Art. 26 p . P P P ¢ q Maior Escolher um item.
e é supervisionado?
O laboratdrio mantém registro das qualificagdes e das autorizagSes do pessoal para exercer as .
53 Art. 26, §1 . s & q ¢ ¢ P P Menor Escolher um item.
diferentes atividades?
5.4 Art. 26, §2 | O laboratdrio estabelece programas de treinamento adequados as suas atividades? Menor Escolher um item.
5.5 Art. 27 O pessoal em treinamento é supervisionado apropriadamente? Menor Escolher um item.
O laboratdrio mantém uma lista atualizada de reconhecimento de assinaturas e rubricas de todo .
5.6 Art. 28 . . Menor Escolher um item.
pessoal relacionado com a andlise?
6. Instalagées
Os vestiarios, lavatdrios, sanitarios e areas de convivéncia sdo separados das areas onde se . .
6.1 Art. 30 . . P Maior Escolher um item.
realizam as analises?
6.2 Art. 31 As instalagBes sdo mantidas em bom estado de organizagdo, conservagédo, higiene e limpeza? Maior Escolher um item.
6.3 Art. 57 O laboratério disp&e de equipamentos de seguranca situados e mantidos apropriadamente? Menor Escolher um item.
O laboratério conta com instalagdes localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e mantidas de
6.4 Art. 29 forma que sejam adequadas as atividades executadas, a protegdo a saide humana, animal e ao Critico Escolher um item.
meio ambiente?
As dreas dos laboratdrios fisico-quimicos sdo adequadas para equipamentos sensiveis (ex. CG, . .
6.5 Art. 29, | q q P quip ( Maior Escolher um item.
HPLC)?
6.6 Art. 29, Il Ha controles do acesso as areas restritas? Menor Escolher um item.
6.7 Art. 29, Il | As dreas dos laboratdrios sdo identificadas de acordo com suas fungdes? Menor Escolher um item.
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As condi¢des ambientais sdo monitoradas, controladas e documentadas de modo que ndo

6.8 Art.29,IV | . ) . . . Critico Escolher um item.
invalidem os resultados nem afetem negativamente a qualidade das medigGes?
Sdo tomadas as precaugles especiais para manejar, pesar e manipular substancias altamente
toxicas, incluindo substdncias genotoxicas, existindo uma unidade separada e dedicada ou . .

6.9 Art. 57 g P Maior Escolher um item.

equipamento (ex.: isolador, mesa de trabalho com fluxo laminar) e procedimentos para evitar a
exposi¢do e a contaminagdo?

Caso o laboratério realize ensaios bioldgicos in vivo, as instalagdes destinadas aos animais
6.10 Art. 29,V encontram-se isoladas das outras dreas, com uma entrada independente e um sistema de ar Maior Escolher um item.
condicionado separado, seguindo guias e regulagdes pertinentes?

Existem procedimentos para a eliminagdo segura dos distintos tipos de residuos, incluindo os

6.11 Art. 29, VI . .. L . Menor Escolher um item.
descartes toxicos (quimicos e bioldgicos), reagentes, amostras, solventes e filtros de ar?
7. Instalagdes de armazenamento
7.1 Art. 32 As instalagBes sdo apropriadas para o correto armazenamento das amostras? Maior Escolher um item.
As condigdes de armazenamento de amostras sdo especificadas, controladas, monitoradas e ;. .
7.2 Art. 32 . ¢ P ! ! Critico Escolher um item.
registradas?
Existem dareas separadas para a armazenagem de substancias inflamaveis, auto-inflamaveis,
fumegante, bases e acidos concentrados, aminas volateis, reagentes tdxicos e inflamdveis e outros .
7.3 Art. 57 gante, S L . ) reag ) ; Menor Escolher um item.
(como &cido cloridrico, acido nitrico, amoniaco e bromo) e procedimentos apropriados de
biosseguranga?
As substancias de referéncia oficiais sdo armazenadas de acordo com as condigdes de . .
7.4 Art. 35 . ¢ Maior Escolher um item.
armazenamento indicadas?
Os reagentes sujeitos a controle especial (venenos ou substédncias narcéticas e psicotrépicas) sdo .
7.5 Art. 36 . g ! P ( L. P P ) Menor Escolher um item.
mantidos separadamente de outros reagentes em armarios fechados com chave?
8. Equipamentos, instrumentos e outros dispositivos
Os equipamentos, instrumentos e outros dispositivos criticos estdo identificados inequivocamente . .
8.1 Art. 42 N q p' . i . p. . ,q . Critico Escolher um item.
e sdo verificados, calibrados e qualificados periodicamente, conforme programa pré-estabelecido?
Os equipamentos, instrumentos e outros dispositivos ndo criticos estdo identificados .
8.2 Art. 42 . q P L. . . p. X L Menor Escolher um item.
inequivocamente e sdo verificados, calibrados e qualificados periodicamente?
O laboratdrio possui os equipamentos, instrumentos e outros dispositivos necessarios para a . .
8.3 Art. 41 p quip ! P P Critico Escolher um item.

correta execugdo de ensaios e/ou calibrages, validagGes e verificagdes?

9. Calibragdo, verificagdo e qualificagdo de equipamentos, instrumentos e outros dispositivos

Sdo identificados de forma visivel (etiqueta, cddigo e outros meios) os equipamentos,
9.1 Art. 42 instrumentos e outros dispositivos que requeiram calibragdo, o status da calibragdo dos mesmos Menor Escolher um item.
e a data em que devem ser recalibrados?
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9 Art. 42 EX|s.te um cronograma contendo as datas em que se deve realizar a verificacdo / calibragdo dos Maior Escolher um item.
equipamentos e instrumentos?
9.3 Art. 42 Os registros de verificagdo de equipamentos estdo disponiveis e atualizados? Menor Escolher um item.
O laboratério dispde de instrugdes atualizadas sobre a utilizagdo, manutengdo, verificagdo e
9.4 Art. 11 calibragdo dos equipamentos, instrumentos e dispositivos (incluindo qualquer manual pertinente Menor Escolher um item.
do fabricante)? Essas instrugGes estdo acessiveis para o uso por pessoal apropriado do laboratério?
F incluid di t instrugd j t rt .
95 Art. 43 oram incluidos nos p‘roce imentos as .|r15 rugbes para o manejo seguro, transporte e Menor Escolher um item.
armazenamento dos equipamentos de medi¢do?
9.6 Art. 42 Os equipamentos reinstalados sdo requalificados? Maior Escolher um item.
Sdo mantidos registros relativos a cada componente do equipamento e do seu software que sejam .
9.7 Art. 42,81 e g . . P quip q ] Menor Escolher um item.
criticos para as analises realizadas?
Os instrumentos, equipamentos e outros dispositivos de medigdo com defeito ou que fornegam . )
9.8 Art. 42,82 . a ~p . . P . ¢ J . q ¢ Maior Escolher um item.
resultados suspeitos sdo identificados de forma a evitar seu uso ndo intencional?
Todas as calibragdes ou qualificagdes de instrumentos sdo rastredveis a materiais de referéncia . .
9.9 Art. 42 " ¢ R q E . . . " o Maior Escolher um item.
certificados e a unidades de padrdes internacionais? (rastreabilidade metroldgica)
10. Equipamentos com processadores de dados
Os sistemas computadorizados sdo documentados com detalhes suficientes e sdo . .
10.1 Art. 44, | i p e . Maior Escolher um item.
apropriadamente validados ou verificados, conforme a necessidade para uso?
Ha procedimentos estabelecidos e implementados para assegurar a integridade dos dados dos . .
10.2 Art. 44, 1l . P . P P € g Maior Escolher um item.
sistemas computadorizados?
Os procedimentos incluem medidas para assegurar a integridade e confidencialidade na entrada
-coleta de dad to, t issd to de dados? E . )
103 Art. 44, I ou r.e coleta de dados eA n.o arma~zenamen .o, ransmissdo e proc?ssamen.o e da osl m Critico Escolher um item.
particular, os dados eletrénicos estdo protegidos contra o acesso ndo autorizado e mantém a
rastreabilidade de qualquer alteragdo?
Existe um procedimento documentado para proteger e manter copia (backup) dos dados de .
10.4 Art. 44, 1l P P P s pia ( p) Menor Escolher um item.
computadores?
11. Materiais
Todos os reagentes e substancias quimicas, incluindo solventes e materiais usados em ensaios e . .
11.1 Art. 36 . . & . .q ! Maior Escolher um item.
andlises, sdo de qualidade apropriada?
Os reagentes sdo comprados de fabricantes ou fornecedores reconhecidos e autorizados e sdo .
11.2 Art. 36 & P . " Menor Escolher um item.
acompanhados pelo certificado de analises correspondentes?
Os reagentes sdo entregues acompanhados pela ficha de informagdo de seguranga de produto
11.3 Art. 36 . & & . P P ¢ J ¢ P Menor Escolher um item.
quimico (FISPQ), quando pertinente?
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11.4 Art. 36 . L P N N K Maior Escolher um item.
a qualidade exigida pelas analises, atendendo as normas de seguranca a saude humana, animal e
ao ambiente?
Os rétulos de todos os reagentes indicam claramente as seguintes informagdes: contetdo,
11.5 Art. 37 fabricante, data de recebimento e abertura, condigbes de armazenamento, concentragdo (se Menor Escolher um item.
aplicavel), validade ou quando justificavel data de reanalise?
Os rétulos das solugdes de reagentes preparadas no laboratdrio indicam claramente o nome, data
11.6 Art. 38 de preparagdo, analista responsavel pela preparagdo, data de vencimento ou quando justificavel Maior Escolher um item.
de data de reanalise e concentragdo?
11.7 Art. 38 Dispde de registros de preparagdo e padronizagdo das solugdes volumétricas? Maior Escolher um item.
Os rétulos das solugdes volumétricas preparadas no laboratério indicam claramente o nome,
11.8 Art. 38 molaridade (ou concentragdo), data de preparagdo e responsavel, data da padronizagdo e Maior Escolher um item.
responsdvel e fator de padronizagdo?
11.9 Art. 38 O laboratdrio garante o valor do fator de padronizagdo no momento do uso? Maior Escolher um item.
A agua utilizada no laboratério atende as normas de referéncia nacional e internacional, quando . .
11.10 Art. 39 g. e . 2 Maior Escolher um item.
pertinente, e as especificagdes de cada andlise?
Art. 39, ) 3 . . ) .
. A qualidade é controlada e monitorada para assegurar que os diferentes tipos de dgua cumpram . .
11.11| pardgrafo . L R . . ) Maior Escolher um item.
dnico com os requisitos de compendiais e demais requisitos de qualidade pertinentes?
Sdo tomadas precaugles para evitar a contaminagdo da d4gua durante o abastecimento . .
11.12 Art. 40 P R g. R ? ¢ & ! Maior Escolher um item.
armazenamento e distribui¢do?
Art. 40, O reservatério utilizado para armazenamento da agua é apropriado, sendo composto por material
11.13 | paragrafo |inerte e ndo poroso, é mantido limpo, ndo promove a contaminagdo do conteldo e é mantido Maior Escolher um item.
unico protegido de fontes de luz e calor?
O laboratério utiliza substancias quimicas de referéncia (compendiais ou caracterizadas) conforme , .
11.14 Art. 35 . o q ( P ) Critico Escolher um item.
preconiza a normativa vigente?
O laboratério adota medidas adequadas para especificagdo, recebimento, armazenamento,
11.15 Art. 35 controle de estoque, guarda, preparagdo, distribui¢do, controle da validade, utilizagdo e descarte Maior Escolher um item.
de materiais de referéncia?
Para as substancias de referéncia preparadas no laboratério, sdo mantidos registros dos resultados
de todos os ensaios e verificagdes empregados para estabelecer as substancias de referéncia, - .
11.16 Art. 35 § preg P Critico Escolher um item.

assim como sua data de vencimento ou data de reandlise assinados pelo analista responsavel
correspondente?
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As substancias de referéncia ndo compendiais sdo reanalisadas em intervalos regulares para . .
11.17 Art. 35 . . - P & P Maior Escolher um item.
demonstrar que ndo ha deterioragdo?
As substancias de referéncia sdo adequadamente identificadas nos registros de andlises sempre . .
11.18 Art. 35 - L q g P Maior Escolher um item.
que sdo utilizadas?
12. Contratos e subcontratos
O laboratdrio possui procedimentos para selegdo e aquisicdo de servigos e suprimentos que .
12.1 Art. 48 . P P R P ¢ quiste ¢ P q Menor Escolher um item.
afetem a qualidade dos ensaios?
laboratéri li forn r insum riti imen rvi fetem . .
12 Art. 48 0 at.)o atorio ava |e.| os fornecedores de insumos criticos, abastecimento e servigos que afetem a Maior Escolher um item.
qualidade dos ensaios?
As organizagOes subcontratadas apenas prestadores de servico possuem o mesmo nivel de . .
12.3 Art. 56, I e e e , K - Maior Escolher um item.
qualificagdo técnica, ou nivel superior ao do laboratério?
Existe contrato escrito que estabeleca claramente os direitos e responsabilidades de cada parte, .
12.4 Art. 56, Il - q ¢ P P Menor Escolher um item.
definindo os trabalhos contratados?
O contrato permite auditar as instalagdes e as competéncias da organizagdo contratada e assegura .
12.5 Art. 48 P R g P & ¢ g Menor Escolher um item.
0 acesso aos registros e amostras retidas?
uando a organizagdo contratada terceiriza uma parte do trabalho encomendado, ¢ assegurada a .
12.6 Art. 56, | Q o g R ¢ L. ~ P i Menor Escolher um item.
avaliagdo prévia do laboratério e da aprovagdo dos acordos?
12.7 Art. 56, | O laboratdrio possui um registro de todas as autorizagdes para subcontratagdo? Menor Escolher um item.
O laboratério dispSe de evidéncias da avaliagdo do cumprimento da legislagdo vigente pelas .
12.8 Art. 56, IV P ¢ P gislac & P Menor Escolher um item.
empresas subcontratadas?
13. Recebimento de amostras
E verificado se as amostras sdo em quantidade suficiente para permitir, se necessario, a realizagdo .
13.1 Art. 50 L1 . X q parap ¢ Menor Escolher um item.
de analises em replicata, assim como manter/ conservar/ guardar uma parte da amostra?
n licavel, con mum plan mostragem e um procedimento interno disponivel par .
132 Art. 49 Quando ap |c§ve,co lta Fo umplanodea os,t f‘age e um procedimento interno disponivel para Maior Escolher um item.
todos os analistas e técnicos dentro do laboratério?
uando aplicdvel, existe um procedimento para garantir que as amostras sdo a representagdo dos . .
13.3 Art. 49 Q p ! P parag q P ¢ Maior Escolher um item.
lotes selecionados?
Quando aplicavel, existe um procedimento para efetuar a selegdo de amostras evitando a
13.4 Art. 49 contaminagdo e outros efeitos adversos sobre a qualidade e a contaminagdo cruzada com outros Maior Escolher um item.
materiais?
O laboratério identifica de forma inequivoca cada amostra entregue/admitida e os documentos - .
13.5 Art. 50 4 gue/ Critico Escolher um item.
que a acompanham?
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A amostra antes de ser analisada, a amostra retida, ou qualquer por¢do de amostra remanescente,
13.6 Art. 50 apos a realizacdo dos ensaios requisitados, é armazenada de forma segura levando-se em Critico Escolher um item.
consideragdo as condigdes de conservagdo?
14. Validagdo de métodos analiticos
uando aplicavel, o laboratério garante que todos os procedimentos analiticos empregados foram . .
14.1 | Art. 33, §2¢ Q P X & d P - . preg Maior Escolher um item.
adequadamente validados para demonstrar sua adequagdo ao uso previsto?
14.2 | Art. 33,822 | O laboratdrio possui protocolos estabelecidos para validagdo dos métodos analiticos? Maior Escolher um item.
Os métodos provenientes de regulamentos técnicos oficiais, compéndios e os métodos validados . .
14.3 | Art.33,§1° P . o & . . P L. Maior Escolher um item.
por estudos colaborativos sdo verificados nas condigdes do laboratério?
Garante-se que o método é revalidado quando se introduz uma mudanga substancial no
14.4 Art. 34 procedimento analitico, na composicdo do produto analisado ou, quando se tratar de Maior Escolher um item.
medicamentos ou insumos farmacéuticos, na sintese de substancias ativas?
15. Ensaios
15.1 Art. 7, VIl | O laboratério adota medidas para garantir a rastreabilidade completa da amostra? Critico Escolher um item.
15.2 Art. 45 0 I’a\poratorlp adota medidas (internas ou externas) para monitorar e assegurar a validade das Maior Escolher um item.
analises realizadas?
E elaborado um laudo de andlise conclusivo para cada lote de substancia ou produto testado . .
15.3 Art. 47 R " - P P Maior Escolher um item.
contendo todas as informagBes necessarias?
15.4 Art. 56, | As andlises subcontratadas sdo previamente aprovadas pelos clientes? Menor Escolher um item.
15.5 Art. 47, XI | Sdo aprovados e documentados quaisquer desvios de procedimento de ensaio? Maior Escolher um item.
15.6 Art. 45 Os resultados duvidosos sdo investigados? Maior Escolher um item.
15.7 Art. 10 Quando obtidos resgltad(])s .duvidosos, é re‘fllizada revisﬁlo. dos procedimentos analiticos Menor Escolher um item.
empregados pelo analista técnico antes de autorizar uma reandlise?
Resul liti 3 5 i i . .
15.8 Art. 10 esultados ana |t|Fos somente sdo descartados quando é detectado inequivocamente erro que Critico Escolher um item.
comprometa a validade do resultado?
15.9 Art. 10 0 Iab.o.ratoero dispGe de procedimento para realizar investigagdo de um resultado fora das Maior Escolher um item.
especificagdes?
15.10 Art. 10 O procedimento indica o nimero de reandlises permitidas? Maior Escolher um item.
15.11 Art. 45 Sdo registradas todas as investigacdes e respectivas conclusdes? Maior Escolher um item.
16. Biosseguranca
Estdo di ivei d bro d ipe, instrucd i ificas d
16.1 Art. 60 s a.o |spon|vg!s, para cada membro da equipe, instrugdes gerais e especificas de segurancga para Maior Escolher um item.
os riscos identificados?

19



EVIDENCIA OBJETIVA E OBSERVACOES

Art. RDC . ~ ~ ~ . - q A
N2 11/12 CRITERIOS DE AVALIACAO (REQUISITOS) RELEVANCIA AVALIACAO (Informar a identidade do documento relacionado, lote impactado
ou outra evidéncia)
16.2 Art. 59 Os niveis de biosseguranga dos ambientes e areas estdo devidamente identificados? Maior Escolher um item.
16.3 Art. 61 Sdo reallzadlo.s tre'lnamerltos peI’IIOdICOS no§ procedimentos de.blosseguranga exigidos para o Maior Escolher um item.
escopo analitico e instrugBes escritas e atualizadas desses procedimentos?
Estdo disponiveis os comprovantes atualizados de exames de satde obrigatdrios pela legislagdo
16.4 Art. 62 trabalhista e os comprovantes de imunizagdo necessarios para o pessoal exposto a agentes de Menor Escolher um item.
risco?
16.5 Art. 58 Estdo disponiveis para o pessoal as fichas e dados de seguranga antes da realizagdo da analise? Menor Escolher um item.
16.6 Art. 58 E proibido fumar, comer e beber no laboratério? Menor Escolher um item.
O pessoal esta familiarizado com o uso de equipamentos contra incéndio, incluindo extintores, .
16.7 Art. 58 P P . . quip Menor Escolher um item.
mantas de incéndios e mascaras de gas?
16.8 Art. 57 O pessoal usa uniforme (guarda pd) ou outra roupa protetora, incluindo protegdo de olhos? Menor Escolher um item.
16.9 Art. 58 Existe especial cuidado com o manuseio de substancias altamente potentes, infecciosas e volateis? Menor Escolher um item.
A t It te toxi tOXi a ipulad instalaca ial t .
16.10 Art. 58 s a.mos ras altamen e.z ox!cas e geno oxFas Sjao manipuladas em uma instalagdo especialmente Menor Escolher um item.
projetada para prevenir o risco de contaminagdo?
Todas as embalagens de substancias quimicas estdo completamente rotuladas e incluem )
16.11 Art. 58 . B “ ” s‘, (v a s ~p ) Menor Escolher um item.
adverténcias destacadas? (ex.: “veneno”, “inflamavel”, “radiacdo” e etc.)
a r regr i ranga no manusei ilindr mprimi .
16.12 Art. 58 Sdo obse v:f\das as gg as de bIOSSE,gL:I anga .o § .use~|o de cilindros de gases comprimidos e o Menor Escolher um item.
pessoal estd familiarizado com os cddigos de identificagdo por cor?
As instalagBes sdo adequadas para o manuseio de agentes fisicos, bioldgicos e quimicos que . .
16.13 Art. 57 L s ’ 4 ) P . N g . ¢ e q q Maior Escolher um item.
impliquem em riscos ao meio ambiente, a segurancga e a saude do trabalhador?
Os cabos elétricos e equipamentos, incluindo refrigeradores, estdo providos de isolamento .
16.14 Art. 57 quip g P Menor Escolher um item.
adequado e a prova de fogo?
16.15 Art. 57 Dispde de roupa protetora, incluindo protecdo de olhos, mascaras e luvas? Menor Escolher um item.
16.16 Art. 57 Existem duchas de segurancga? Menor Escolher um item.
17. Laboratério microbioldgico
O laboratdrio possui dreas adequadas para atividades criticas (ex. recepgdo e armazenamento de
mostr reparaca mostr nsaios incluindo ar in 3o, micro-organism - .
171 Art. 29 a osAt a_f,, p ep.a acdo de amostras, ensaios i c.gl d? area dg incubagéo, |<.: 0-0rga |s. .os de Critico Escolher um item.
referéncia, equipamentos para o preparo e esterilizagdo de meios, para os ensaios de esterilidade,
a descontaminagdo e drea para limpeza - sanitizagdo de meios depois da incubagdo)?
17.2 Art. 29, | Os equipamentos e as areas fisicas estdo dedicados exclusivamente aos ensaios microbioldgicos? Critico Escolher um item.
A area do laboratdrio de microbiologia esta dividida de forma adequada para guardar as amostras
173 | Art.29,1 rato ; & : . quada para g | Maior | Escolher um item.
cepas de referéncia, os meios de cultura (ambiente refrigerado), com registros?
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17.4 Art. 29,V | O projeto da drea microbioldgica é adequado e com espago suficiente para evitar contaminagdes? Maior Escolher um item.
A instalagdo e os materiais de construgdo permitem a limpeza e desinfec¢do apropriadas . .
17.5 Art. 29, VIl - ¢ ) L 590 P P ¢ prop Maior Escolher um item.
minimizando o risco de contaminagdo?
Existe unidade de ar condicionado com controle de umidade, temperatura e pressdo, separada e . .
17.6 | Art.29,IV |. . L ! P P » S€P Maior Escolher um item.
independente das demais dreas do laboratério?
Possui um programa de monitoramento ambiental incluindo a temperatura, as diferencas de . .
17.7 Art. 29 o prog L. L - . p ~ ¢ Maior Escolher um item.
pressdo, controle de superficies e definidos os limites de alerta e os limites de a¢do?
O laboratério possui um programa para a execugdo, monitoramento, controle e verificagdo das
ragd lim infeccd rilizacd rfici instalagd ipamen .
17.8 Art. 53 f)pe acdes de li peza,. Fie5| ecgdo e este |.|za<;ao de supe |cu?s., instalagdes, eql.{lpa entos, Menor Escolher um item.
instrumentos e materiais, conforme requerido no escopo analitico e nos procedimentos de
biosseguranga?
E verificado se os efeitos inibitérios de uma amostra foram eliminados com um método apropriado . .
17.9 | Art.33,§1° : prop Critico Escolher um item.
para cada tipo de amostra?
Os termoOmetros, termopares, etc., para medir a temperatura nas estufas, autoclaves estdo . )
17.10 Art. 42 . P P P Critico Escolher um item.
calibrados?
A calibragdo dos termémetros, termopares e etc.,, para medir a temperatura das estufas, - .
17.11 Art. 42 ¢ - . ~ .p . P P Critico Escolher um item.
autoclaves sdo rastredveis a um padrdo internacional?
Apd repar m f; nho-maria, forno sa rifi ili istribuica .
1712 Art. 42 pps o reparo de uma estufa, banho-maria, forno sdo verificadas a estabilidade e distribuicdo Menor Escolher um item.
uniforme da temperatura?
As autoclaves cumprem com os ciclos (tempo e temperatura) programados para preparagdo de
17.13 Art. 42 . P ( P P ) prog P preparac Maior Escolher um item.
meios de cultura?
Na qualificagdo de equipamentos térmicos é evidenciado o desempenho para cada ciclo de . .
17.14 Art. 42 q - ¢ .q P e P P Maior Escolher um item.
operagdo, com respeito a carga utilizada normalmente?
Equipamentos térmicos sdo requalificados depois de um reparo ou modificagdo critica, ou
17.15|  Art.42 quip S S0 req P P ¢ ' Menor | Escolher um item.
reprogramagao quando indicado?
Art. 45,
17.16 | paragrafo | O monitoramento rotineiro de equipamentos térmicos é registrado? Menor Escolher um item.
unico
Os equipamentos de medigdo como condutivimetro, TOC, pHmetros, etc., sdo verificados .
17.17 Art. 45 quip ¢ ! P ! ! Menor Escolher um item.
regularmente antes do uso?
Realiza teste de promocgdo de crescimento para verificar a fertilidade de cada lote autoclavado de
17.18 Art. 45 meio de cultura preparado internamente? Sdo usados controles positivos e negativos? As Maior Escolher um item.
preparac¢des dos indculos seguem as recomendacdes definidas em compéndios oficiais?
Realiza teste de promogdo de crescimento para verificar a fertilidade de cada lote de meio de
17.19 Art. 45 cultura adquirido pronto para uso? Sdo usados controles positivos e negativos? Obs: no caso de Maior Escolher um item.

meios de cultura adquiridos pronto para uso, quando o fornecedor e as condigbes de transporte
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forem qualificados, a certificagdo do fornecedor é suficiente desde que o laboratdrio realize
analises periddicas para verificar os resultados do fornecedor.

17.20 Art. 36 Po.ssw .m?t§r|a|s, melps de cultura e reagentes necessdrios para a realizagdo dos controles Maior Escolher um item.
microbioldgicos de rotina?

17.91 Art. 36 F)s .melos de cultu.ra desidratados sdo armazenados em condi¢des de umidade e temperatura Maior Escolher um item.
indicadas pelo fabricante?

17.22 Art. 45 Sdo registrados parametros de cada ciclo de esterilizagdo de meios de cultura? Maior Escolher um item.

17.23 Art. 36 Possui cepas microbianas de referéncia provenientes de fornecedores reconhecidos? Critico Escolher um item.

17.24 Art. 45 Sdo realizados testes de identificagdo das cepas? Menor Escolher um item.
Ha pr imentos implemen rminem o nimero maxim n rmiti

17.25 Art. 45 4 procedime tOS.I pleme .tados que: determinem o nimero maximo de passagens permitidas Maior Escolher um item.
para as cepas de micro-organismos (max. 5)?

17.26 Art. 45 Sdo registradas as passagens realizadas? Maior Escolher um item.

do reali ntrol riodi r rificar a identi morfolégi i imi

17.27 Art. 45 S3o rea |za<?|os 0s co t oles periddicos para verificar a identidade morfoldgica e bioquimica das Maior Escolher um item.
cepas de micro-organismos?

17.28 | Art. 29,1V | Possui dreas limpas qualificadas para a realizagdo de ensaios de esterilidade? Critico Escolher um item.
E fei lificaca riédi ar lim ili ra realizaca nsai

1729 Art. 29, IV el.ta.n a qualificagdo periddica das areas limpas utilizadas para realizagdo de ensaios de Menor Escolher um item.
esterilidade?

17.30 Art. 33 Para os ensaios de esterilidade sdo utilizados métodos oficiais ou métodos validados? Critico Escolher um item.

17.31 Art. 45 E feita unlwa |r?vest|g?gao com.pk'eta das causas de ensaios classificados como falso positivos e as Critico Escolher um item.
causas raizes identificadas objetivamente?

17.32 Art. 50 O transporte e alrmazena.gem sac’) Iexecgtada.s s,ot.) condi¢des que mantenham a integridade da Maior Escolher um item.
amostra que serd submetida a andlise microbioldgica?

17.33 Art. 50 Possui procedimento queld.etermlna o tempo entre a toma'daNda amostraea reallzagz.jlo do ensaio, Maior Escolher um item.
segundo o produto especifico, sem que seja afetada a exatiddo do resultado do ensaio?

3o registr; informag&es importan m r imen mperatur

17.34 Art. 50 S3o registradas todas as informag&es importantes como data de recebimento e temperatura da Maior Escolher um item.
amostra?

17.35 Art. 32 Existem procedimentos para eliminagdo de materiais contaminados? Menor Escolher um item.

18. Outros critérios avaliados
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