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RESUMO

No ambiente competitivo em que as empresas ess@oidas, verifica-se um crescimento
significativo da divulgacdo sobre a importancia wea gestdo adequada, objetivando a
manutengcdo de sua sustentacdo competitiva. As rexage de mercado fazem crescer
continuamente a preocupacdo em implantar SistemaSedtdo da Qualidade, ndo s6 no
universo das grandes corporagdes, mas também gqassa® prestadoras de servigos, como
por exemplo, os laboratorios de ensaio. A Promdlgata Lei dos medicamentos Genéricos
(LEI 9787), por meio da RDC 299/99 estabelece cuéaboratorios possuem o dever de
prestar servicos que atendam aos principios fundi@isede gestdo da qualidade analitica e
de boas praticas de laboratério. Nesse contexteamdo a condug¢do dos ensaios exigidos
para o registro de medicamentos genéricos, a Reailddra de Laboratérios Analiticos em
Saude teve sua origem. Dentre os requisitos estatdes pela REBLAS para habilitacdo de
laboratérios na conducdo de ensaios de Equival@rimacéutica, € determinado diee
laboratoério deve estabelecer, implementar e manterSistema da Qualidade apropriado ao
escopo das suas atividade@NVISA, 2002). Assim, torna-se indispensavel aséxicia de
um Manual da Qualidade, ferramenta que descrevisstenta de Gestdo da Qualidade de
acordo com a politica e objetivos que séo declargéta organizacao, bem como um Manual
de Seguranca em Laboratorio para a Unidade Opesaile Equivaléncia Farmacéutica da

UNESP.
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1. Introducéo

1.1. Evolucéo histérica da Qualidade

Historicamente, a qualidade evoluiu através derquaandes eras: a Era da Inspecao, Era do
Controle Estatistico da Qualidade, Era da Garad#aQualidade e Era da Gestdo da

Estratégica da QualidageARVIN, 1992)

Entre o final do século XVII e inicio do século XIX producédo ocorria de forma artesanal e
0S proprios artesdos e artifices realizavam ing®eQ0 produto a fim de detectar eventuais
defeitos de fabricacdo, sem que houvesse uma pa&c@o em evitar a ocorréncia destes

(CAMPOS, 1998).

Em 1922, com publicacéo do liviidhe Control of Quality in Manufacturingor G.S. Radfort
(RADFORT, 1992) e o estabelecimento dos principlas administracdo cientifica por
Frederick W. Taylor (TAYLOR; FAIOL, 1972), a funcaito inspetor foi legitimada como a
Unica responséavel pela qualidade do trabalho, édrda busca e quantificacdo de unidades
defeituosas. Nesse periodo, a qualidade possui® ¢dooo o produto, caracterizando a
primeira era da Qualidade — a Era da Inspecéo.

A década de 1930 foi marcada por uma acentuadagimreferente & Qualidade. Um grupo
de pesquisadores, que possuia nomes como W. Aaghélarold Dodge, Harry Romig, G.

D. Edwards e posteriormente Joseph Juran, dedicaparte de seus esforgcos em pesquisas

gue levaram ao surgimento do Controle EstatistcBricessos.

Em um cenario de aumento da demanda mundial poiufr® manufaturados, a pratica da
inspecdo 100%, caracterizada pelos elevados cesteessidade de ampla méo-de-obra,
passa a ser impraticavel. Desse modo, impulsionpets advento da Segunda Guerra

Mundial, Dodge e H. Romig desenvolveram técnicéatisticas de amostragem nos Estados



Unidos (GARVIN,1992), as quais requeriam a coletkasdmente uma amostra que fosse

representativa do lote, a fim de estabelecer sufocuidade.

Com a publicacao do livrdEconomic Control of Quality of Manufactured Produsin 1931,
Walter Andrew Shewhart estabeleceu principios paranonitoramento e avaliacdo de
variabilidades na producdo de bens e servicos, ecitidh como controle estatistico de
processos (SHEWHART, 1931). Nesse momento, o esfatpu qualidade deixa de ser o
produto, de forma isolada, e volta-se para o psmce&ssim, a Era do Controle Estatistico
surge com enfoque no produto, tal qual a Era daely@&, mas desloca-se para o controle de
processos, gerando condi¢cdes para o surgimentoralesdfuinte: a Era da Garantia da

Qualidade.

Ao final da Segunda Guerra Mundial, em 1945, ossh#® consumo disponiveis para a
populacdo civil norte-americana eram escassosefrantemanda de familias com poder
aquisitivo aumentado devido a extensa producadamijue precedeu esse periodo. Assim,
visando o estabelecimento comercial e o cumprimeetcestreitos prazos de entrega, as

empresas passam a fornecer produtos de baixa agrlédpopulacdo (BEST, 2009).

Em frente & este cenario de deterioracdo da Qualida industria, Willian Eduard Deming
constata a necessidade de envolvimento da adraigésirsuperior no processo, dada a
autoridade para interferir e alterar a filosofiasesistemas de producéo, e inicia a implantacao

de um programa de Qualidade sem sucesso nos Estadios (MANN, 1992).

Em 1950, Deming iniciou um trabalho de consultawalapao. A convite da JUSE (Japanese
Union of Science and Enginneers) estabeleceu asipios da Gestdo da Qualidade através
dos Quatorze Pontos de Demming e impulsionou umimento pela Qualidade no pais

(PARANTHAMAN,1990).



Em 1951, paralelamente a Demming, Joseph Moses hoastata que a maioria dos
problemas relacionados a Qualidade em uma empresasada pelos seus dirigentes, ndo
pelos operarios e propde uma abordagem que tornaumdel a qualidade de produtos e
servicos. De acordo com Juran, a qualidade poderianedida através da quantificacdo dos
custos evitaveis (retrabalho, mao-de-obra paraparoe perdas financeiras associadas a
insatisfacdo do consumidor, etc) e inevitaveis @nedo, inspecdo, amostragem e outros
fatores relacionados ao controle de qualidade) ANURGRINA, 1991).

Assim, 0s quatro principais movimentos que comp&gaada Garantia da Qualidade séo: a
quantificacdo dos custos da qualidade, o Contra&alTda Qualidade, as técnicas de
confiabilidade e o Programa de Defeito Zero, o gqaecteriza esta Era como um periodo
com foco no Sistema (JURAN; GRINA, 1991).

A introducdo dos principios do Controle Total daal@lade por Armand Feigenbausm
1961, culminou em a¢des conduzidas sobre toddensasde uma empresa (FEIGENBAUM,
1961). A visdo sistémica embutida nesses princimbfetivava prover um controle
preventivo, desde o inicio do projeto dos prodatésseu fornecimento aos clientes, com base
num trabalho em equipe. Os esforcos de Feigenbawmaredm o nucleo das normas de
sistemas de Garantia da Qualidade em varios paiseginaram as normas internacionais
ISO 9000, na década de 80 (ABNT/NBR 9000, 2000).

A Era da Gestdo da Qualidade Total teve inicio é@ada de 1970 e vigora até os dias de
hoje. O surgimento dessa Era se deu mediante og;@sfde recuperacdo de mercado por
grandes empresas americanas, de forma reativa\xdamerdo japonés (JURAN, 1993).

Em suma, a Era da Gestdao da Qualidade Total englsliaés eras anteriores: Inspecéo,
Controle Estatistico e a Garantia da Qualidadeprdaccom o reconhecimento da Alta
Direcdo no impacto da Qualidade para o sucesso etgimp da empresa, integrando-a na

gestao estratégica do negacio.



Pode-se dizer que a evolucdo do conceito da qdalida da forma de gestdo, néo
necessariamente excluiu a era anterior a ela, s#ifidib demarcarmos o término de uma Era
da qualidade e o inicio de outra (MARTINS & NET@98). De acordo com Teboul (1991)
“a evolucdo da dinamica da qualidade ocorreu daistgforma: ela passou de controlada

para assegurada e, num segundo momento, de askepara ofensiva”.

1.2. Defini¢cdes de Qualidade

A qualidade pode ser definida de diferentes modes.acordo com as especificacdes
estabelecidas pela Norma técnica NBR ISO 9000 (j20@&Xa-se do “grau no qual um

conjunto de caracteristicas diferenciadoras e Imese satisfazem a necessidade ou
expectativa expressas”. Outros autores conceituajnaiidade dos produtos com base na
conformidade destes com as especificacdes, no yabordinheiro que representam, na
adequacdo ao uso, na atratividade de mercado g, dbaseados na satisfacdo do cliente

(MARANHAO, 2000).

Garvin (1992) estabeleceu conceitualmente a quididhvidindo-a em cinco abordagens.
Na primeira delas, a abordagem Transcendente, dketegualidade como um ideal subjetivo
gue nao pode ser definido concretamente, apedadds saberem do que se trata. A segunda
abordagem € baseada no Produto, de modo que sendde de qualidade seriam resultado da
presenca de diferentes quantidades de um deteronataduto desejado. Ja para a abordagem
baseada no Usuario, a qualidade estaria apoiada aaapacidade de satisfazer os desejos do
consumidor e a adequacao ao uso. A quarta abordagsem-se na Producéo e, de acordo
com ela, a qualidade de um produto esta relacioaadgrau de conformidade deste em
relacdo ao projeto ou especificagdo. A Ultima ahgedh baseia-se no Valor, e sob esse
aspecto a qualidade seria o0 melhor de acordo coooragicdes financeiras do cliente e a

utilidade do produto.



Portanto, a qualidade de um produto pode ser aaliansiderando-se uma diversidade de
parametros: as caracteristicas técnicas e estéicamfiabilidade, a seguranca, a ergonomia,
0 respeito aos prazos, o manual de instrucdes euterado, 0 custo de possessao, a
informacéo sobre os produtos e sobre a empresatueafe condicbes de pagamento, a
antecipacao no que diz respeito a evolucao dassideees do cliente, entre outras. Por esta
razao o conceito da qualidade muda de acordo cponto de vista pelo qual € analisada.
Uma definicdo muito precisa citada na literaturdeéque a “Qualidade € a totalidade das
caracteristicas de uma entidade que Ihe confeapacitlade de satisfazer as necessidades

explicitas e implicitas” (NBR ISO 8402).

Em sintese, a qualidade pode ser descrita cormltags de um projeto bem elaborado e sem
defeitos, economicamente viavel, de modo a obteatiafacdo das necessidades do cliente

(PAULISTA & TURRIONE).

1.3. Sistemas de Gestao da Qualidade

Os termos Qualidade e Sistema sdo conceitualmeatmohiosos, uma vez que é
imprescindivel a existéncia de estruturas orgaagmhra produzir e manter a qualidade.
Desenvolver um sistema da qualidade é uma forma gae a organizacdo possibilite a
obtencdo dos objetivos da qualidade e o respeipmlscas da qualidade. Cabe a dire¢do da
empresa desenvolver, estabelecer e colocar enphamiento o sistema da qualidade, como

também de manté-lo e melhora-lo (MEDEIROS, 2000).

Para que um produto atenda as exigéncias estaltmdeé necessario que seja produzido de
forma adequada e siga padrbes de qualidade, oudssjara ser produzido dentro de um
Sistema de Gestao da Qualidade. Dessa forma, @apelprecisa ser administrada para que,

efetivamente, atinja a todos os envolvidos no @eees seja aplicada através de toda a



organizacdo (OAKLAND, 1994). Em outras palavras,rapagyarantir aualidadede
umprodutq € necessario conhecer e gerenciar todos os poscemvolvidos em sua
producdo, uma vez que a analise isolada dos rdeslt@@o € uma ferramenta eficaz quando

se deseja alcancar grandes objetivos.

Um dos grandes desafios contemporaneos das orgaegaelaciona-se ao planejamento
estratégico, o qual deve considerar nocdes deipoaioento, padrdes de aprendizagem e
competéncia, paralelamente as perspectivas cogndidtural e de poder. Isso impulsiona as
empresas a desenvolvem um processo de administesté@mtégica, o qual possibilite

formular, implantar e avaliar estratégias compeistie funcionais, visando a obtencdo de
vantagem competitiva. Esse processo torna-se vippaldo ha coeréncia entre 0 modelo de
formulacdo adotado, a forma de avaliar o desempd@m como um sistema de informacgéo

que se adapte a realidade (GOLLO, 2002).

Nesse contexto, destaca-se a importancia da inagiamt de Sistemas de Gestdo nas
organizacdes, dentre os quais insere-se a Gest&ualaade. Os Sistemas de Gestdo da
Qualidade séo ferramentas gerenciais que atuano@os DS niveis de uma organizagéo e
possibilitam a eliminacdo de processos que ndgagrealor ao produto através do emprego
de uma série de ferramentas administrativas quiéiaanxna gestdo, controle e andlise dos

processos (OLIVEIRA, 2003).

No ambiente competitivo em que as empresas estwidas atualmente, verifica-se um
crescimento significativo da divulgacdo sobre a drtdmcia de uma gestdo adequada,
objetivando a manutencdo de sua sustentacao conget mercado (POMPERMAYER,
1999). Para ser bem-sucedida nesse aspecto, asangeee implantar em seu ambiente
operacional um Sistema de Gestdo da Qualidade,atbrapcom as necessidades gerenciais
da organizacdo. Desse modo, a adesdo aos Sistem@satidade atua, ndo s6 como uma

estratégia competitiva, no que tange ao atendimanExigéncias do mercado, mas também



como uma forma de atingir maior confiabilidade, dutividade e melhores padrbes de

qualidade nos servicos oferecidos.

De acordo com a normativa NBR 1SO 9000:20@0abordagem do sistema de gestado da
qualidade incentiva as organizacfes a analisar eguisitos do cliente, definir os processos
que contribuem para a obtencdo de um produto qaeeéavel para o cliente e manter estes
processos sob controle’'Dessa forma, seria capaz de oferecer estrutuanas g pratica da

melhoria continua, elevando o nivel de confiabdelda organizacdo perante o cliente.

Existem oito principios de gestdo da qualidadefgndamentam as normas de um Sistema de
Gestdo da Qualidade e podem levar a melhoria dengeshho em uma organizagao, de
acordo com a familia NBR I1SO 9000. Séo edtex0 no clienteatravés da busca constante
pela satisfacdo de suas expectativead;ideranca na busca pelo estabelecimento de um
ambiente interno no qual a haja envolvimento deotods envolvidos no processo;
Envolvimento de pessoasdfim de que suas habilidades sejam usadas em idiendga
organizacdo;Abordagem de processddbordagem sistémica para a gestadlelhoria
continua a qual deve ser tratada com um objetivo perman€&ntmada de decisdoom base

na analise de dados e, por ultimo, a busca pelasdes deBeneficios mutuosom o0s

fornecedores objetivando agregar valor ao prodigieeoido.

1.4. Sistemas de Gestao da Qualidade em Laboratérios

As exigéncias de mercado fazem crescer continu@anaepteocupacao em implantar Sistemas
de Gestdo da Qualidade, ndo sO6 no universo daslegacorporacdes, mas também das

empresas prestadoras de servigos, como é o catabooatorios que realizam ensaios.

O Programa de Medicamentos Genéricos, criado er @88 a promulgacdo da Lei 9787,
culminou em uma acentuada mudanga no cenério rsaadenGerenciamento da Qualidade e

seguranca de medicamentos produzidos no Brasil 9ZBV/1999). Conforme determinado



pela Lei, os genéricos s6 poderiam ser comercadgzaomo tal apdés a comprovacao de
eficacia e seguranca mediante a realizacdo destelgteequivaléncia e bioequivaléncia

farmacéutica.

A regulamentacdo da Lei dos Genéricos deu-se p de uma Resolucdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Samt§ANVISA), ainda em 1999 (RDC
391). Esta medida impulsionou a introducdo de dwxeaté entdo desconhecidos para o
registro de um medicamento no Brasil, como por ¢iena equivaléncia farmacéutica
(comprovada por ensaiasvitro) e a bioequivaléncia (comprovada por ensaiosivo) e
estabeleceu um novo padréo para o desenvolvimeatoegistro de medicamentos no pais
(ARAUJO et al., 2010).

A Lei 9787, de 1999, estabelece que a bioequiveEl&@unsiste em demonstrar equivaléncia
farmacéutica entre produtos que sejam apresensatioa mesma forma farmacéutica, com a
mesma composicdo qualitativa e quantitativa de déom e que tenham comparavel
biodisponibilidade quando estudados sob um messentie experimental.

De acordo com Midha e colaboradores (1998), oglestde bioequivaléncia sdo necessarios,
por exemplo nos casos de mudancas na forma fartiGc@ue fora empregada nos testes
clinicos; alteracdes significativas na producddatenulacdo; e o teste de nova formulagéo

genérica comparativamente a um produto inovador.

Em ambito nacional, o dever de prestar servicosatgredessem aos principios fundamentais
de gestdo da qualidade analitica e de boas pratessboratdrio foi estabelecido em 1999,
pela RDC 299/99. Foi nesse contexto e visando augdio dos ensaios exigidos para o
registro de medicamentos genéricos, que a Redeldiiasde Laboratdrios Analiticos em

Saude (REBLAS) teve sua origem.



De acordo com a ANVISA, um laboratorio habilitad@cuele que possui reconhecimento
formal de sua competéncia em prestar servicos émespublica, a fim de integrar-se na

REBLAS (ANVISA, 2001).

Visando a coordenacdo de ensaios de produtoscsujitvigilancia sanitaria, a REBLAS

estabeleceu uma série de normas denominadas FPneceds Operacionais da REBLAS, os
quais descreviam 0s requisitos a serem cumpridtss paboratorios pertencentes a rede
(ANVISA, 1999). Os laboratorios que compdem a REBL#a0 coordenados pela GGLAS
(Geréncia Geral de Laboratérios Analiticos em Sgudegdo que habilita os laboratorios

segundo os critérios pré-estabelecidos.

Dentre os documentos normativos que compde ossitmgipara implantacdo de Sistemas de
Gestdo da Qualidade em Laboratdrios, destacam-serass ABNT ISO/IEC 17025, ISO
9001, o codigo de Boas Préticas de Laboratério JBBRLC e a ISO/Guias-43 (COX;

HERBERT, 2008), sendo que os dois ultimos referera-ensaios clinicos.

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 atua como unmagua elaboracao de Sistemas de
Gestao da Qualidade especifico ao ambiente lab@iatoem como no desenvolvimento de
atividades administrativas e técnicas. E aplicéveilodas as organizacbes que realizem
atividades relacionadas a ensaios e calibragbestesndna as exigéncias gerais para a
competéncia de laboratorios que executem taisdatigs. Uma vez que atendam aos
requisitos estabelecidos por este regulamentoaloardtérios operam em um Sistema de

Qualidade que é compativel com a ABNT NBR ISO 9001.

Os Laboratérios que atuam em campos especificoendaio e respondem a entidades
regulamentadoras devem obedecer a critérios técmspecificos, como por exemplo, 0s
critérios estabelecidos no cédigo OECD (Organimatfor Economic Cooperation and
Development) de conformidade com as Boas Préatieatatboratérios (BPL) aplicavel a

laboratérios que conduzem estudos na area farmez@ANVISA, 2002).
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As Boas Praticas de Laboratorio tiveram inicio Bstados Unidos da América, através da
Food and Drug Administration (FDA), orgdo governataé dos Estados Unidos da
Ameérica responsavel pelo controle de alimentoslesugntos, medicamentos e afins. O FDA
conduziu em 1975 um estudo de acompanhamento dendesho em varios laboratérios e,
com base nos resultados observados atraves désde, @sgulamentou e publicou as normas
de Boas Praticas Laboratoriais no pais. Mais tar@CD publicou uma série de parametros

que originaram as BPL (JURG, 2005).

No Brasil, as implementacdes das BPL tiveram in&mo 1994, por meio do projeto do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recugrdgaturais Renovaveis para fins de
avaliacdo ambiental e registro de produtos agrotdxi(IBAMA, 2013). Quase que
simultaneamente, o INMETRO (Instituto Nacional detMlogia, Qualidade e Tecnologia)
publicava o documento “Principio das Boas Pratied®ratoriais”, tomando como referéncia

o documento OECDSeries on Principles of Good Laboratory Practice

Em 1997, as organizagbes se aliaram para publiddortaria IBAMA/INMETRO 66/97

(BRASIL, 1997), cuja finalidade era estabelececritérios de BPL para o credenciamento de
laboratérios pelo INMETRO. Essa portaria incluiadeatdrios, nacionais ou estrangeiros, que
realizassem estudos fisico-quimicos, toxicoldégieascotoxicolégicos na avaliacdo de risco

por produtos quimicos, bioquimicos e biotecnolégi@o meio-ambiente (INMETRO, 2013).

Posteriormente, através da Coordenacdo Geral deditezdo, o INMETRO langcou uma
norma especifica para BPL, a Norma Interna TécniaaDivisdo de Acreditacdo de

Laboratérios, NIT-DICLA-035 (INMETRO, 2007).

Para que um laboratério esteja habilitado a reatestes de Equivaléncia Farmacéutica pela
REBLAS, devera atender a critérios técnicos estaimls pelas Boas Praticas de
Laboratério. De forma sucinta, podemos dizer queBR& constituem um sistema da

qualidade que abrange todo o processo organizaotoaa condicdes em que os estudos
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laboratoriais sdo conduzidos, desde o planejamatdéoas etapas de monitoramento e
arquivamento, com principios aplicaveis nos estuglas dizem respeito ao uso seguro de

produtos relacionados a saude humana, vegetalabaiao meio ambiente (ANVISA, 2001).

Dentre os requisitos estabelecidos pela REBLAS Ipalpditacdo de laboratérios na conducéo
de ensaios de Equivaléncia Farmacéutica, é detedmique‘'o laboratério deve estabelecer,
implementar e manter um Sistema da Qualidade apdprao escopo das suas atividades”
(ANVISA, 2002). Nesse contexto, torna-se indispeaka existéncia de um Manual da
Qualidade, ferramenta que descreve o Sistema d&idsda Qualidade de acordo com a
politica e objetivos que séo declarados por umargzg¢cdo. O Manual da Qualidade € uma
diretriz formada por um conjunto de documentos dgfenem caracteristicas relacionadas ao

produto, a estrutura organizacional, bem como ogcomissos assumidos pela geréncia.

2.  Objetivo

Para que um laboratério esteja habilitado a condiestes de Equivaléncia Farmacéutica
mediante a REBLAS, devera atender a critérios ¢ésnéstabelecidos pelas Boas Praticas de
Laboratério. Dentre os requisitos estabelecidoa pede para habilitagdo, estabelece-se a
obrigatoriedade da implantacdo e manutencéo de istan da Qualidade que atenda as

politicas e objetivos da Organizacao.

Nesse contexto, surge a necessidade de elabordMamal da Qualidade para a Unidade
Operacional de Equivaléncia Farmacéutica, dirétrimada por um conjunto de documentos
gue definem caracteristicas relacionadas ao prpeustrutura organizacional, bem como os
compromissos assumidos pela geréncia descreverdse anodo, o Sistema de Gestdo da

Qualidade.
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Desse forma, este trabalho tem por objetivo instim Sistema de Garantia de Qualidade
baseado na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 (IST02b) e nas Boas Praticas de
Laboratoério nas atividades da Unidade Operacioadtquivaléncia Farmacéutica, por meio
da elaboracdo de Manual da Qualidade e Manual der&@ga em Laboratério, com a
finalidade de aprimorar processos gerenciais dtagis organizacionais, bem como prevenir

acidentes no ambiente laboratorial.

3. Materiais e Métodos

Foi realizada uma revisdo bibliografica relatives é&istemas de Qualidade adotados em
laboratorios analiticos. Inicialmente, foi pesqda site da ANVISA (http://www.anvisa.
gov.br) quanto aos regulamentos para conducdo si@osnde equivaléncia farmacéutica.
Adicionalmente, realizou-se uma busca de artigestificos que permitissem a compreensao
quanto a necessidade de adocdo dos Sistemas dda@eatm ambiente laboratorial. Para
tanto, foram examinadas as bases de dados bibloxgg&ubMed (www.ncbi.nlm.nih.gov),
SciELO (www.scielo.org) e Google Académico (wwwalen.com) utilizando os seguintes
termos de busca: eras da qualidade, controle dddade, sistemas da qualidade em
laboratérios, equivaléncia farmacéutica, medicansegenéricos e regulamentacdo ANVISA,
seguranca em Laboratdrio. Foram ainda pesquisadidisazoes relativas ao setor disponiveis
na Biblioteca Virtual em Saude (www.bvs. br/phpérgbhp) e livros texto sobre controle da
qualidade, Boas Praticas de Laboratério, seguramci@boratorio quimico e correlatos.

Para a elaboracdo do Manual da Qualidade, foramsuttados os seguintes documentos
normativos: ABNT ISO/IEC 17025 (ISO 17025:2005), MB NBR ISO 9000 (ISO
9000:2000), procedimento GGLAS 02 (ANVISA, 20013 eorma n. ° 01 do cddigo OECD

(GLP/OECD n. ° 01, 1998).
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4. Desenvolvimento

A partir da consulta dos documentos normativos rimteente citados - ABNT ISO/IEC
17025 (ISO 17025:2005), ABNT NBR ISO 9000 (ISO 92000), procedimento GGLAS 02
(ANVISA, 2001) e a norma n. © 01 do codigo OECD FBRECD n. ° 01, 1998) — entre
outros documentos de referéncia, foram desenvawtdocedimentos que atuardo como uma
base para o Sistema de Gestdo da Unidade Opetad@Bquivaléncia Farmacéutica.

Desse modo, este trabalho esta organizado confarardem de criacdo de seus manuais e
procedimentos, que inicia-se pelo Manual da Qudédapassa pelos Procedimentos

Administrativos e Operacionais e finaliza no Mand&lSeguranca em Laboratorio.



MANUAL DA
QUALIDADE

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica
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Preféacio

A Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéuticariada através de uma proposta
apresentada durante a gestao do entdo DiretoralddBde de Ciéncias Farmacéuticas Prof.
Dr. Luiz Marcos da Fonseca (2001-2004). Com o apoichefe do gabinete do Reitor da
época, Prof. Dr. Luiz Antonio Vane, foram captadesursos junto a ANVISA para a
execucéao do projeto de criagdo do Centro de Edinea e Bioequivaléncia Farmacéutica da
UNESP (FONSECA, 2004).

Inicialmente, instalou-se uma infraestrutura basi&catecnologicamente atualizada que
objetivava a execucdo de testes regulamentados ANMISA para 0 registro de
medicamentos genéricos e similares. Assim teveewrig “Centro de Bioequivaléncia e
Equivaléncia Farmacéutica da UNESP", oficialmentado em 2004 e constituido pelas
unidades operacionais de “Bioequivaléncia” , “Egléncia Farmacéutica” e “ Controle
Microbiol6gico”.

Dois anos mais tarde, o Centro passou a integestratura do Nucleo de Atendimento a
Comunidade - Unidade Auxiliar de Estrutura Compleda Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da UNESP/Campus de Araraquara.

Situada no Departamento de Farmacos e Medicamet@osFaculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da UNESP, a Unidade Operacional déev&éncia Farmacéutica tem por

finalidade a execucao de ensdiogitro para analises fisico-quimicas de medicamentos.
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1. Objetivo

Este manual tem o objetivo de estabelecer asidastpara implantacdo do Sistema de Gestao
da Qualidade na Unidade de Equivaléncia Farmae@gutiestituindo as atribuicbes e
responsabilidades relacionadas as atividades deséagas pela organizagdo, bem como a

interacdo entre as areas.

2. Referéncias Normativas

Os documentos referenciados a seguir foram utdikatcbmo bases para a criagdo deste
Manual. Convém que sejam observados todos os spestas durante a aplicacdo deste
documento.

ABNT ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para compatemle laboratérios de ensaios e
calibragéo. Outubro de 2005.

ABNT NBR ISO 9000: Sistemas de gestdo da qualidadeundamentos e vocabulario.
Dezembro de 2000.

ABNT NBR ISO 9001: Sistemas de gestao da qualidadequisitos. Dezembro de 2000.
ANVISA. Critérios para habilitagcdo de laboratorsegundo dos principios das Boas Praticas
de Laboratério - Procedimento GGLAS 02/BPL. Procemlitos Operacionais da
REBLAS/GGLAS. 1.ed.- Brasilia , 2001.

GLP/OECD: Series on Principles of Good Laboratorgckces and Compliance Monitoring
n. °01. Paris, 1998.

MSL — Manual de Seguranca em Laboratorio

MEA — Manual de Equipamentos de Apoio

PADOO1 — Controle de Documentacao

PADOQ02 — Controle de Registro
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PADO0O03 — Andlise Critica de pedidos, propostasrgratns

PADO04 — Gestao de Recursos humanos

PADO004/001 — Anexo de procedimento: Perfil de cargo

PADOO5 — Nao-conformidades

PADOQOO6 — Acao Corretiva

PADOO7 — Agao Preventiva

PADOO8 — Auditorias Internas

PADOO09 — Analise critica pela direcédo

PPGO001 - Programa de calibracao e verificacdo dpaaentos, aparelhos e instrumentos

PPG002 — Recebimento, manuseio e armazenamentoadtras e reagentes

3. Termos e Defini¢coes

ABNT — Associacao Brasileira de Normas Técnicas

ALTA DIRECAO - Comisséo formada por Gerente da lddiel Gerente da Qualidade e

Diretor de Estudo da Unidade Operacional de Eqéiaé Farmacéutica

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BPL — Boas Praticas de Laboratério. Sistema daidpde relativo a organizacdo e as

condi¢cdes sob as quais estudos relativos ao usooseg produtos relacionados a saude
humana, vegetal, animal e ao meio ambiente saoejpldws, realizados, monitorados,

registrados, relatados e arquivados.

FOR — Formulario

GGLAS - Geréncia Geral de Laboratérios Analiticos 8aude. Organizacdo pertencente a
ANVISA que emite requisitos técnicos especificose queverdo ser atendidos pelos

laborat6rios analiticos em saude.
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GLP —Good Laboratory Practices

IEC - International Electrotechnical Commission

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualtiae Tecnologia

ISO — International Standardization Organization

NBR — Norma Brasileira

OECD —Organization for Economic Co-operation and Develepin

PAD — Procedimento administrativo

POLITICAS - Conjunto de regras ou normas que regera determinada instituicio
PPE — Procedimento padrao de Equipamento

PPG — Procedimento padréo Geral

Unidade Operacional — Conjunto de instalacdes,paguentos e pessoal necessarios para

conducao de um estudo

4. Requisitos da Diregéo

4.1. Organizagao

4.1.1. Constituicdo Juridica

O Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica situaase Departamento de Farmacos e
Medicamentos da Faculdade de Ciéncias FarmacéuteddNESP, localizada na Rodovia
Araraquara - Jau Km 1, CEP 14801-902 em Araraq&#a,Paulo.

Telefone:

e-mail:

CNPJ:
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4.1.2 Finalidade
A Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutiestina-se a prestacdo de servigos

através da realizacdo de ensaios fisico-quimidatad®ms em amostras de medicamentos.

4.1.3Diretrizes Gerais

A Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutgsponsabiliza-se pela conducao de
ensaios fisico-quimicos em consonancia com a n@BIdT NBR ISO/IEC 17025:2005 e
demais referéncias normativas e compromete-se carunmprimento dos requisitos legais

pertinentes.

4.1.4.Organograma

A Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéuertence ao Centro de Bioequivaléncia e
Equivaléncia Farmacéutica, ambos inseridos na @oanbria de Farmacos e Medicamentos
da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da UNE3Estrdtura organizacional da Unidade

estd ilustrada no ANEXO A deste documento

4.1.5Responsabilidades

A Geréncia desta Unidade estabelece e mantém medémentes a formacao, treinamento e
habilidades de seus colaboradores, conforme deswitnexo de procedimento — “Perfil de

Cargos” — PAD004/001. As necessidades de treinameehfibilidades dos colaboradores séo
identificadas conforme Procedimento administratit®estdo de recursos humanos” -

PADOO4.
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4.2. Sistema de Gestao

4.2.1 Comprometimento

A alta direcdo desta organizacdo compromete-se @agstabelecimento, implementacao e
manutencdo de um Sistema de Gestédo apropriadoviaaaes que realiza. Desse modo, suas
politicas, sistemas, programas, procedimentosteugies serdo devidamente documentados,

com o objetivo de assegurar a qualidade dos ensaimiizidos.

4.2.2. Politica da Qualidade

4.2.2.1. Requisitos e objetivos

A alta dire¢do da Unidade Operacional de EquivaéRarmacéutica assegura que requisitos

minimos sejam abrangidos pela Politica da Qualidaderganizacéo, a saber:

|.  Adequacgdo da politica de qualidade aos objetivawrgi@nizacdo e melhoria continua em
Seus processos;

II. Comprometimento pela adocdo de boas praticas pimias, pelo atendimento aos
requisitos regulamentares e do cliente, visandoetharia continua da eficicia do
Sistema de Gestao da Qualidade;

[ll. Declaragéo sobre o nivel de servigo para 0s ensaiaizidos;

IV. Comunicacao de todo o pessoal envolvido com aglatles de ensaios, direta ou
indiretamente, dos propdsitos e objetivos da omgapdio com relacdo a Qualidade,
mediante exposicdo em quadros e murais em locasaldacdo do pessoal, realizacdo

de treinamentos e auditorias da qualidade.
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4.2.2.2. Declaracao

“O Laboratorio de Equivaléncia Farmacéutica tem pobjetivo a consolidacdo de suas

atividades como referéncia em qualidade de ensatosanalises, assegurando o

comprometimento as Boas Préticas Laboratoriais,feaone estabelecido pela legislacdo

vigente e em conformidade com a norma ABNT NBREEQI7025:2005. Compromete-se a

garantir a satisfacdo das empresas filiadas e cnetilas, através do(a):

- Busca pela exceléncia na qualidade dos servigestados, fornecendo resultados de alta
confiabilidade, dentro dos prazos estabelecidos;

- Manutencdo de um ambiente que estimule a quaidaam infraestrutura adequada;

- Conscientizagéo e treinamentos dos envolvidos @sratividades de ensaio e calibragéo

abrangidas pelo laboratorio;

- Monitoramento constante dos processos por meicatstante manutengéo e atualizacéo
dos registros internos;

- Promogé&o da melhoria continua dos processos noer

O estabelecimento do Sistema de Gestdo da Qualigad® objetivo de orientar cada parte

da organizagdo quanto a execuc¢do de suas tareflejumdamente e no tempo devido, em
harmonia com as demais atividades, estando todasidnadas para o objetivo comum da

organizacéo: a satisfagéo do cliente”.

4.3. Controle de Documentos

4.3.1Generalidades

O Laboratorio compromete-se a garantir que todaideatacdo de seu sistema de Gestao

seja comunicada, compreendida, disponibilizada plementada por pessoal apropriado.
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Serdo mantidos e estabelecidos procedimentos pan&rolar todos os documentos
pertencentes ao Sistema de Gestéo.
Os requisitos e procedimentos para controle derdentacdo estdo descritos detalhadamente

no “Procedimento Administrativo Controle de Documagio” - PADOO1.

4.3.2 Aprovagao e Emisséao de Documentos

Todos os documentos que fazem parte do Sistemaudkd@le dessa organizacdo serao
submetidos & analise critica antes de serem emitiDocumentos criados deverdo ser
encaminhados ao Gerente da Qualidade juntamente ccdformulario de Criacdo de
documentos (FOR002). ApGs analise e aprovacéaordaufario, o0 Gerente encaminharé os
documentos ao Supervisor do laboratério a fim desgjam emitidos e disponibilizados.

A distribuicdo dos documentos internos sera comtielatravés do “indice Mestre de
Documentos Internos” e “indice Mestre de DocumeiEi®rnos”, os quais consistirdo em
planilha eletrénica com acesso restrito aos calgdSupervisdo e Geréncia da Qualidade. O

indice Mestre contera a descricdo do documentajmerno da revisdo vigente, a data de

efetivagao do documento, data de validade e sederdsstribuigéo.

4.3.3 Alteragbes em documentos

Os documentos alterados serdo encaminhados a @edéricaboratério juntamente com o
Formulario de alteracdo de documento (FOR001)o@sularios deverédo conter as
justificativas para alteracdo do documento e ssuédmetidos a analise e aprovacéao pelo
Gerente da Qualidade. O Gerente da Qualidade dmaarter a via original em arquivo por

pelo menos trés revisbes do documento.



26

Canlro da

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Slecqivicasis Manual da Qualidade
Farmicglicy Data Efetivagéo: Documento N*: MQ
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 13 de 2%

Apo6s a disponibilizacdo de um documento revisadsygervisor devera certificar-se da
remocdo do documento obsoleto dos locais de usdregé-lo ao Gerente da Qualidade

para que seja arquivado.

4.4. Analise critica de pedidos, propostas e contratos

As politicas e procedimentos relativos as analisgigas dos pedidos, propostas e contratos
submetidos ao Laboratério de Equivaléncia Farmaz@wstdo descritas no Procedimento
PADO003 — Andlise Critica de pedidos, propostas mtratbs. Este procedimento visa
padronizar o processo de andlise das solicitagdesshio, de forma a garantir a adequacédo
dos métodos empregados e o atendimento aos reguésitabelecidos pelo contrato e pelo
cliente, em conformidade com os requisitos estalokle pela norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005.

A anadlise quanto a capacidade do Laboratério emdateaos requisitos do cliente sera
realizada pelo Supervisor do Laboratério, o0 quakpcherd o Formulario de Andlise Critica
de Pedidos, Propostas e Contratos (FOR005). Am@vado pelo Gerente da Qualidade, o
formulario sera encaminhado ao Secretério, parandiizacdo da proposta técnico-
orgcamentéria, através do preenchimento do FornoutieiControle de Propostas Emitidas e
Confirmadas (FORO006) e o envio da proposta ao teliepds confirmacdo por parte do
cliente, cabera ao Secretario estabelecer comdmiczgm o Gerente da Qualidade para que

as atividades de ensaio possam ser iniciadas.

4.5. Subcontratacdo de ensaios
O Laboratorio de Equivaléncia Farmacéutica ressevae direito de subcontratar trabalhos a

laboratorios competentes, desde que estes cumpsareqaisitos da norma ABNT NBR
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ISO/IEC 17025:2005 para o trabalho em questdoegaestcadastrados junto ao Formulario

de Laboratorios subcontratados (FOR008).

A subcontratacao realizar-se-a em condi¢gfes imgtaesyitais como sobrecarga de trabalho ou
incapacidade temporaria da Unidade em conduzinsai@s solicitados. A subcontratacéo

deverd ser informada ao cliente, mediante o Fomoutte Registro de Comunicacdo com o

Cliente (FORO007). O Laboratério de Equivalénciamfacéutica serd responsavel pelo

trabalho do subcontratado, exceto nos casos eno quicontratado for especificado pelo

cliente ou por entidade regulamentadora.

4.6. Aquisicao de servicos e suprimentos

A aquisicdo de servigcos, materiais e suprimentssadenidade sera realizada em conjunto
com a Unidade Operacional de Bioequivaléncia, dedaccom os critérios estabelecidos pelo
Procedimento Operacional do Sistema de QualidadeCeotro de Bioequivaléncia —

POSQ.CBEOO03 — “Aquisi¢ao de Materiais, suprimemgtservicos”.

4.7. Atendimento ao cliente

O Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica disgdexscooperar com clientes e seus
representantes, de modo a esclarecer duvidas,aramit desempenho do laboratério quanto
a execucao do trabalho contratado, emitir opini@epareceres técnicos, assegurando

confidencialidade em relacdo aos demais clientes.

4.8. Reclamacdes
O Laboratério mantém politicas e procedimentosnéidfs para o registro de reclamacdes de

clientes, bem como para as investigacdes e actesicas decorrentes do processo
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Toda comunicacéo estabelecida com o cliente, mttuias reclamacdes por este efetuadas,
sera registrada no Formulario de Registro de Coragébo com o Cliente — FOR007. Apdés o
registro da reclamacao, esta sera encaminhadapaovsor do Laboratério que avaliara se
houve ou ndo a ndo conformidade. No caso de ndoraudade detectada, esta serd avaliada

de acordo com o estabelecido no Procedimento PABUOBBIo-conformidades”.

4.9. Controle de trabalho de ensaio ndo-conforme

A unidade de Equivaléncia farmacéutica instituiitimds e procedimentos adotados quando
os resultados do trabalho de ensaio estiverem satdelo com seus proprios procedimentos
ou com o0s requisitos acordados com o cliente, cordodescrito no procedimento
administrativo PAD005- “N&o-conformidades”.

A identificacdo de trabalho ndo-conforme pode agoem varios pontos do sistema de
gestdo, que vao desde o gerenciamento até as dperrnicas. Qualquer colaborador da
Unidade de Equivaléncia Farmacéutica devera egtaraaidentificar e registrar qualquer nao
conformidade detectada, qualquer que seja a suaemat mediante preenchimento do
Formulario de abertura de Relatério de ndo-confdache (FOR009).

O Formulario sera encaminhado ao Gerente da Qdalidaapds analise critica do mesmo,
encaminhara ao supervisor do laboratério para gieeefetue o preenchimento do Relatério
de ndo-conformidade (FORO010). Apo6s preenchido, mndtario FOR010 retornara ao
Gerente da Qualidade para avaliagdo. Se houveriosdidle que o trabalho ndo-conforme
pode repetir-se ou que ha duvidas em quanto a moifade das operac¢des conduzidas no
laboratorio em relacdo as especificacdes adotadagrocedimentos de acdo corretiva (item

4.11) serdo prontamente adotados.
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4.10. Melhoria

A Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutmampromete-se a buscar
continuamente o aprimoramento e eficacia de s¢éensisde gestdo, através do cumprimento
das politicas de qualidade estabelecidas, da engéisodica do sistema pela dire¢do, da

realizagdo de auditorias internas e tomada de @pde=tivas e preventivas.

4.11. Agao corretiva

4.11.1. Generalidades

O laboratério estabelece politicas, procedimentos responsabilidades quanto a
implementacdo de acdes corretivas, relacionadastema de gestdo propriamente dito ou as
operagdes técnicas realizadas na unidade.

As diretrizes para tratativa de ndo-conformidadessgjam continuamente observadas ou que
indiguem discordancia entre as operacoes realizafletsvamente e 0s procedimentos

adotados, estdo descritas no “Procedimento Admatiiad Acdo Corretiva” - PADOOG.

4.11.2. Analise de Causas

O procedimento de agdo corretiva tera como base ipaestigacdo da causa-raiz de um
problema o Método de Analise e Solucdo de ProblgMasSP). Esta metodologia permite
inserir a investigacdo em processo adequado désendélle modo a analisar e priorizar
problemas, identificar situacbes que exigem aterg@ue as vezes ndo se fazem claras,
estabelecer o controle rapidamente em determinada8es e planejar o trabalho que sera

feito.
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4.11.3. Selecao e implementacdo de Ac¢oes Corretivas

As acOes decorrentes dos processos de observagi@m-danformidade e anédlise de causas
deverdo ser colocadas em pratica a fim de blocaeaausas fundamentais da do desvio da
qualidade. O Plano de ac¢fes gerado devera seeatads a todos os envolvidos, discutindo
com estes as tarefas que desempenharao e a raaaaga uma delas. As acdes deverao ser

executadas, registrando todos os resultados bonsrsue a data de realizagéo.

4.11.4. Monitoramento

A efetividade das a¢Bes tomadas mediante plancc@le serd verificada. Essa etapa sera
conduzida por profissional qualificado (auditor daalidade). E preciso verificar a
continuidade ou ndo do problema inicial. Se os@feiontinuarem a ocorrer, significa que a

solucdo apresentada foi falha e devera ser retomadacesso de Agao corretiva.

4.12. Acao preventiva

A acdo preventiva € um processo pro-ativo pardifitecdo de oportunidades de melhorias e nédo

uma reacgdao a identificacdo de problemas ou reci@@saPesse modo, agdes preventivas deverao

ser tomadas, obrigatoriamente mas nao restritamnamtéace das seguintes situacoes:

a) Nos casos em que a andlise de processos e opeiradiéas tendéncia de surgimento de
ndo-conformidades ou situacbes indesejaveis, ddqupra natureza, que possam
impactar negativamente o desempenho da Unidade;

b) Através da andlise de resultados, recomendacObsezvacdes mediante processos de
auditorias;

c) Através de conclusdes e observacdes em reunidgaaifoe informais;

d) Através da analise de registros da qualidade;
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e) Através da previsao da ocorréncia de problemas.
As diretrizes para identificacdo de melhorias nefess e potenciais fontes de néo-
conformidades, de origem técnica ou no sistemaedtig, estdo descritas no “Procedimento

Administrativo Acéo Preventiva” - PADOO7.

4.13. Controle de Registros

Todos os Registros Técnicos e de Qualidade serdazanados e preservados, por tempo
determinado, de modo a oferecer evidéncias da woidade aos requisitos estabelecidos
pela legislacdo vigente e a norma ABNT NBR ISO/IEf®25:2005. Os registros seréao

mantidos legiveis, prontamente identificaveis eupecaveis, conforme estabelecido no

“Procedimento administrativo Controle de Registre$?AD002.

4.14. Auditorias Internas

As auditorias internas sdo um processo sistemalmoymentado e independente, que visa
obter evidéncias acerca do cumprimento dos regsisgtabelecidos pelo sistema de gestéo e
fornecer informacdes para fundamentar a analigeeardo mesmo. Os requisitos para a
realizagdo de auditorias internas e documentosioelados estdo descritos no “Procedimento
administrativo de auditorias internas”-PADOOS.

No minimo anualmente, todos os setores da Unidadsgdivaléncia Farmacéutica deverao
ser auditados, de modo a cobrir todos os elemeiatssstema de gestdo. O Gerente da
Qualidade da Unidade Operacional de Equivalénaim&eéutica sera responsavel por
planejar e organizar as auditorias internas, dedaamm o cronograma estabelecido pelo
FORO013 — Formuléario de planejamento de auditoriesem eventuais constatacdes de

necessidade de auditoria.
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As auditorias serdo conduzidas por pessoal devidi@ngialificado e, sempre que possivel,
independente das atividades executadas pela Uni@elerdo ser conduzidas baseadas,

mas nao limitadas ao Formulariohecklistde auditorias internas (FOR014).

4.15. Analise critica pela direcédo

A Geréncia de qualidade devera realizar uma analigea do sistema de gestdo do
laboratério e de suas atividades de ensaio a firastlbelecer um nivel de qualidade aos
Seus servigos e assegurar constante adequacaaeeefie seus procedimentos. A analise
critica pela direcdo devera ocorrer anualmentecai@ més de fevereiro, e seus requisitos
para a andlise estdo estabelecidos no “Procedinagiministrativo de andlise critica pela

direcdo” — PADO009.

5. Requisitos Técnicos

5.1. Generalidades

Ha uma série de variaveis que influenciam na gadéde confiabilidade dos resultados dos
ensaios realizados pelo laboratério. Podemos o#aire outros, fatores relacionados a
equipe, ao ambiente, as acomodacdes, aos métoeosae empregados, aos equipamentos
utilizados, ao manuseio dos itens, ao processonuesteagem etc. Visando reduzir ao

maximo a influéncia dos parametros geradores dertema de medicdo, a Unidade de

Equivaléncia Farmacéutica estabelece e padroniragossitos técnicos a serem cumpridos

pela organizacéao.
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5.2. Pessoal

A Alta direcdo da Unidade de Equivaléncia Farmacéuwassegura a competéncia de todos
os colaboradores envolvidos com as atividades dmi@noperacdo de equipamentos,
avaliacdo de resultados, elaboracao de relatée@nsaio, realizacdo de auditorias e demais
atividades relevantes desempenhadas nesta Unidemlediretrizes para as acgbes de
capacitacao e promocao de cargos estdo descritégowedimento administrativo — Gestéo

de recursos humanos” — PAD010.

5.3. Acomodacdes e condi¢bes ambientais

A unidade de Equivaléncia Farmacéutica foi plarejadconstruida de modo a facilitar a

conducao dos ensaios e atividades pertinentes.

A Unidade de Equivaléncia Farmacéutica compromete@smonitorar as condi¢cdes de

temperatura e umidade do laboratorio, de modo angarcondi¢cbes apropriadas para a
conducdo dos ensaios e assegurar que o ambiergeah@s ensaios séo realizados nao
afetardo de maneira adversa a precisao requerisleergaios. Nos casos em que houver
indicios de que as condi¢cdes ambientais possarar astresultados ensaio, as atividades
deverdo ser prontamente interrompidas até queacaid se normalize.

O acesso e 0 uso das areas do laboratério serZadeakomente por pessoal autorizado e
relacionado as atividades desta Unidade, de magioamtir a confidencialidade e seguranca

das informacdes dos clientes.

5.4. Métodos de ensaio e validacao de métodos

5.4.1. Requisitos
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A Unidade de Equivaléncia Farmacéutica comprometeas empregar métodos e

procedimentos apropriados para todos ensaios @ates desempenhadas, incluindo os
métodos de amostragem, manuseio, transporte, amager®, preparacdo das amostras,
estimativa das incertezas de medicdo e as técertasisticas para analise dos dados de

ensaio.

5.4.2. Sele¢céo de métodos

O laboratério compromete-se a empregar utilizarod@t de ensaio que atendam as
necessidades do cliente e que sejam apropriad@naams que realiza.

Preferencialmente, serdo empregados métodos dsscem compéndios oficiais,
assegurando-se a utilizacdo da ultima edigdo. HWssscem que o laboratério utilize métodos
proprios de ensaio, estes serdo criteriosamentisai@s quanto a sua adequacgdo pela
geréncia e deverédo ser validados. O cliente desmé@informado quanto ao emprego desses

métodos no contrato de trabalho.

5.4.5. Validacdo de Métodos

A Norma ABNT/NBR ISO/IEC 17025:2005 estabelece tdaboratério deve validar os
métodos ndo normalizados, métodos desenvolvidos pelprio laboratério, métodos
normalizados usados fora dos escopos para o0s (gicsesm concebidas, ampliagbes e
modificacbes de métodos normalizados, com o objetes confirmar que os métodos sao
apropriados para o uso pretendido’O laboratério se compromete a registrar todos os
resultados obtidos durante o processo de validdgin,como o procedimento adotado para

tal.
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5.4.6. Estimativa da incerteza de medicéo

O Laboratorio analitico estabelece procedimentoa palcular as incertezas de medi¢cdo dos
métodos de ensaio empregados, conforme requisitosmina 1ISO 5.72%Accuracy (trueness
and precision of measurement methods and results).

Os certificados de calibragdo emitidos para os gesdide referéncia e equipamentos do

laboratério deverdo conter a descrigdo da incettezaedicao.

5.4.7. Controle de dados

O Sistema de Gestédo da Qualidade da organizacdoraomate-se a identificar os materiais,
procedimentos, especificacdes e validagfes de wetmimo itens de propriedade de clientes,
guando houver necessidade. Os métodos de analide smpregados somente para 0s
produtos do cliente e o acesso as informacdeses@lasiva ao pessoal responséavel pela
execucdo das analises. As politicas e procedimentesgarantem o controle dos dados e
informagdes do cliente estdo descritas no Procedovaministrativo “Confidencialidade de
informagdes” — PADO11.

Todos os calculos e transferéncias de dados exkaufzela Unidade serdo verificados de

maneira sistemaética.

5.5. Equipamentos

Todos os equipamentos utilizados para a execuciicamaises serdo calibrados antes de
serem postos em servico e verificados antes deuslizacdo, conforme estabelecido no
Procedimento Padrdo Geral “Programa de calibracaverdicacdo de equipamentos,

aparelhos e instrumentos” — PPGO0O01.
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As instrucbes de operacdes e manutencao dos eqnp@n(PPE) , bem como os manuais
fornecidos pelo fabricante, estardo prontamentgodiseis para consulta em seus locais de
uso.

Serdo mantidos registros com informacdes de cadipaygento esoftwareempregados nos
ensaios, que possam influenciar na validade dadtadss. Os registros serdo realizados
mediante preenchimento do formuléario de informacg@esequipamento owsoftwares -

FORO021.

5.6. Rastreabilidade da Medicao

Os servicos contratados de calibracdo deverado wsse@streabilidade de medicdo. Desse
modo, os certificados de calibracdo dos padrbeseflréncia e do laboratorio deverédo
fornecer os resultados da medicéo, incluindo arieze de medicdo, devendo ser emitidos
por organizagfes confidveis. As organiza¢cfes cradas para execucao de calibragdes, bem
como a periodicidade das mesmas, os requisitogrfecacdo, monitoramento e manutencao
estdo descritos no Procedimento Padrédo G#hadlgrama de calibracdo e verificagdo de

equipamentos, aparelhos e instrumentos” — PPGO0O0L1.

5.8. Manuseio de amostras

A Unidade de Equivaléncia Farmacéutica assegurasjgendicdes adequadas de transporte,
recebimento, manuseio, armazenamento, retencdoeptual protecdo requerida serdo
adotadas, de modo a proteger a integridade da emeoss interesses do laboratorio e cliente.
Em seu recebimento, a amostra sera avaliada qaartondicdes de recebimento e eventuais
desvios deverdo ser registrados e comunicados iaotecl Se houver duvidas sobre a

adequacdo da amostra para o ensaio, o0 laboratévierdl consultar o cliente acerca de
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instru¢des adicionais e, em ultimo caso, o clieleieera realizar nova amostragem. Todas as
discussbes com o cliente deverdo ser registradasnpm do Formulario de Registro de
Comunicacgéo com o Cliente (FORO0Q7).

Para amostras recebidas em condi¢des normaisgdadsauma identificagdo Unica na forma
de etiqueta que a acompanhara durante toda suam&mnia no laboratério.

As amostras serdo armazenadas conforme condigfigyisas pelo fabricante, até que sejam
analisadas. As condi¢cdes ambientais de armazenarserito monitoradas e registradas para
as amostras que assim exigirem.

Amostras que necessitarem serem mantidas sob seguwa custodia serdo armazenadas em
local de acesso exclusivo ao Supervisor e s6 sisponibilizadas no momento do ensaio

para o analista designado.

5.9. Garantia da Qualidade de resultados de ensaio
A Unidade de Equivaléncia Farmacéutica comprometa-sionitorar a validade dos ensaios
realizados através da ado¢do dos seguintes cantgpiando aplicavel:
a) Emprego de materiais de referéncia certificados;
b) Participacdo em ensaios de proficiéncia ou progsamntarlaboratoriais;
c) Ensaios replicados;
d) Repeticdo de ensaios;
e) Correlacéo de resultados;
f) Uso de brancos;
g) Adicdo de padréo as amostras ou ao branco;
h) Amostras cegas;

i) Cartas controle.
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ANEXO A - Estrutura Organizacional: Laboratériolelguivaléncia Farmacéutica.

Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas

|
Diretoria e Vice-Diretoria

| | | | |
STBD Departamentos Divisdo Técnica NAC DSAA Divisdo Técnica STI
Académica Administrativa

CAAA CFM CACH
|
| | |
Farmacia-escola fentro de Bioeguivaléncia = Andlise de Agua
Equivaléncia
I I
uoB UOE UuoM

Gerente da Unidade ]

[
[ |
Gerente da Qualidade ] Diretor de Estudo

I
Pesquisador Principal

Aux. de Laboratério Secretario
CACH: Coordenadoria de Analises Clinicas e Hemoterapia STBD: Servigo Técnico de BibliotecBocumentacéo
CCAA: Coordenadoria de Alimentos e Analise ambiental STI: Servico Técnico de Inforinat
CFM: Coordenadoria de Farmacos e Medicamentos UOB: Unidade Operacional dedsjoivaléncia
DSAA: Diretoria de Servigos de Atividades Auxiliare UOE: Unidade Operaciat@Equivaléncia

Farmacéutica

NAC: Nucleo de Atendimento a Comunidade UOM: Unidade OperaciodalMicrobiologia
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PAD 001 -

CONTROLE DE DOCUMENTACAO

Controle de Alteracdes

Revisdo Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formulario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)




40

Canlro da
Blogguivaldnels
a Equivaldncia

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”

Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Procedimento: Controle de Documentacéo

Farma o Data Efetivacéo: Documento N°: PAD001

Data Vencimento: Revisao: 00 Paginalde 7

1. Introducao

Estabelecer e manter procedimentos que controlapravacéo, distribuicdo, atualizacdo e o
arquivamento dos documentos que fazem parte dentastde Qualidade figura entre os
requisitos estabelecidos pela norma ABNT/NBR 17@2Ba habilitagdo de Laboratorios

Analiticos.

2. Objetivo

Este Documento tem a finalidade de estabelecerit@sias e procedimentos de aprovacao,
distribuicdo e revisdo de toda a documentacdo ngete a Unidade Operacional de

Equivaléncia Farmacéutica, de modo a garantir tral@sobre os documentos do Sistema de

Gestao da Qualidade.

3. Aplicacdo
Aplica-se a todos os setores da Unidade OperacttnBlquivaléncia Farmacéutica e a todos

0s envolvidos com a criagao, revisao, arquivamenmt@mnuseio dos documentos.

4. Documentos Relacionados
Manual da Qualidade - MQ
FOROO01 - Formulério de alteragdo de documentos

FORO002 — Formulario de criacdo de documentos

5. Descricao/ Metodologia
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5.1. Formatag¢ao de Documentos
Os documentos da Unidade Operacional de Equival@rmimacéutica deverdao obedecer as

seguintes regras de formatacéo:

Fonte: Times New Roman

. Tamanho: 12

. Margem Superior e Esquerda: 3,0cm
. Margem Inferior e Direita: 2,0cm

. Espagamento entre linhas: duplo

. Cabecalho

Todo documento oficial devera conter cabecalhoaqueemple o simbolo da organizacéo, o
titulo do procedimento, com numeracdo Unica e ifwwativel, as datas de efetivacdo e
vencimento do documento, paginacdo (com numercada® e numero total de paginas do
documento) e o numero da revisdo relacionada. Celoate cabecalho a ser adotado esta
ilustrado na Figura a seguir.

Figura 1. Modelo de cabecalho adotado em documériomis

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita #ho”
ot Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
% ShpvLiied Procedimento: Nome do Procedimento
Data Efetivacéo: Documento N°:
Data Vencimento: Reviséo: Pagina 1 de X
. Rodapé

O rodapé de todas as péaginas de documento ofdgasya conter a descricdo a seguir, em

Fonte Times New Roman, tamanho 10, em italico:
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“Este Documento é confidencial e possui disporibi&o controlada. E terminantemente
proibido uso de suas informacdes ou copia do seuetdo sem expressa autorizagcdo do
Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.”

Cabera ao Gerente da Qualidade, no momento da agd@owla criagdo do documento,
assegurar a adequacdo quanto a formatacdo do neegoanto aos documentos normativos
de referéncia, de modo a manter a integridade dandentacao interna.

. Numero de Documento

Cada documento receberd uma numeracdo Unica efunddvel, de modo a facilitar a
rastreabilidade no processo de documentacdo er eviteso inadvertido do mesmo. O A
numeracao dos documentos seguira o padrao PXX00§uemiP” designa “Procedimento”,
“XX” o prefixo que indica a origem/aplicacdo do darento e “000” um numero sequencial
(para cada prefixo). Sendo assim, os prefixospqukrtencer as seguintes familias:

PAD — Procedimento Administrativo

PPE — Procedimento Operacional Padrao para Equigame

PPG — Procedimento Operacional Padrao para Métadrs

PPA — Procedimento Operacional Padrao para Métddakticos

. Capa

A primeira pagina de todo documento oficial deveoater cabecalho e rodapé, conforme
descrito anteriormente, titulo do documento em é&ofimes New Roman, tamanho 22,
Negrito, localizado na regido central da paginaénildisso, devera conter uma tabela de

controle de alteragcbes em documentos, a qual desérepara as trés ultimas revisbes do
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documento, a relacdo dos responséaveis pela sgfioita execugdo da revisdo e o numero do
Formulario A/C relacionado.
. Conteudo
Os Procedimentos Operacionais Padrdo, com excegdoddcumentos da familia dos
Procedimentos para Equipamentos, deverdo contenjmmo, 0s seguintes itens:

a) Introducéo

b) Objetivo

c) Documentos Relacionados

d) Descricdo/Metodologia

e) Responsabilidades

f) Requerimento de treinamento

g) Observacoes

h) Anexos

i) Referéncias Bibliogréaficas

5.2. Elaboracéo, Revisdo e Aprovacédo de Documentos

Os documentos serdo elaborados com o auxilio da®@e que administram, desempenham e
verificam atividades que influenciem na qualidads dervi¢cos oferecidos pelo Laboratorio.
Todos os documentos gerados/revisados serdo eraios a Geréncia de Qualidade
juntamente com o formulario de Criacdo (FOR 002)deuAlteracdo de documento (FOR
001), de acordo com a necessidade. Os formulaeesrdo conter as justificativas para

criacao/alteracdo do documento para analise e apfiovpelo Gerente da Qualidade e a
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relacdo dos setores que receberdo as copias dmdotmu O Gerente da Qualidade devera

manter a via original em arquivo por pelo menos te¥isdes.

5.3. Emisséo, Distribuicdo e Controle de Documentos

Apos aprovacao pelo Gerente da Qualidade, cabebirator de Estudo a responsabilidade
por emitir os documentos recém-criados ou revisaoi@gmnizar a documentacao recebida e
controlar sua distribuicdo e atualizacdo, quandmseério. Apos a disponibilizacdo de um
documento revisado, o Diretor de Estudo deveréficartse da remocdo do documento
obsoleto dos locais de uso e entrega-lo ao Gedanf@ualidade.

Os documentos pertencentes a familia dos Procetbmeeverdo ser disponibilizados em
seus locais de uso, sendo os demais documentosignarquivados de modo facilmente
identificavel nos locais designados.

A distribuicdo dos documentos internos serd comdelatravés do “indice Mestre de
Documentos Internos” e “indice Mestre de Documergternos”, os quais consistirdo em
planilha eletronica com acesso restrito aos cangoBiretor de Estudo e Geréncia. O Indice
Mestre conterd a descricdo do documento, o nunerewisao vigente, a data de efetivacdo
do documento, data de validade e setores de disiid.

As copias dos documentos distribuidos aos setogesberdo o carimbo de “Cépia
Controlada” quando for controlada pelo Gerente dali@ade através dos Formularios A e C,
caso contrario, receberéo o carimbo de “Copia NawwtGlada”.

Quando da necessidade de reter documentos obsptetosotivos legais ou preservacao de
conhecimento, estes deverdo ser devidamente idados com o carimbo “Documento
obsoleto” em sua primeira pagina, seguida da assmdo Gerente da Qualidade constando

ciéncia no procedimento. Os documentos externosletbs serdo mantidos pelo menos por
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dois anos e depois descartados. Os documentosdateerao mantidos por trés revisoes.
Conforme requisito estabelecido pela RDC n°41 del@@bril de 2000, toda documentacao
pertinente aos ensaios realizados devera ser rmattidarquivo por, pelo menos, 5 anos.

Nota: Os documentos externos podem incluir desedaadientes, especificacdes, requisitos

estatutarios e regulamentares, normas, cédigosigaisade manutencgdo, entre outros.

5.4. Alteragbes em Documentos e Formularios

No minimo anualmente, antes da reunido de andliseacpela direcdo, os documentos do
Sistema de Gestdo da Qualidade serdo analisadmsiroente pelas fungfes responsaveis
pelas aprovacdes para que sejam realizadas eventuades e, assim, assegurar a continua
adequacao e conformidade com requisitos aplicaveis.

Nota: Revisbes em documentos ndo geram necessateme/isbes em Seus respectivos

anexos e vice-versa.

6. Responsabilidades

Cabera ao Gerente da Qualidade a aprovacdo dosulésios de criacdo/alteracdo de
documentos oficiais. O Gerente da Qualidade dawardter as vias originais em arquivo por
pelo menos trés revisdes.

Cabera ao Diretor de Estudo a emissdo dos documeateém-criados ou revisados, a
organizacdo da documentacao recebida e o contralélistribuicdo e atualizagéo, por meio
da atualizacdo do indice mestre. O Diretor de Estelvera certificar-se da remocédo do

documento obsoleto dos locais de uso e entregarbogpGerente da Qualidade.
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7. Requerimento de Treinamento
Este documento requer auto-treinamento de todosotaboradores envolvidos com os

processos de documentacao da Unidade de Equivaleacnacéutica.

8. Observacoes
Obs ; : Nao sao permitidas alteracdes manuscristas emnudos oficiais, fazendo-se

necessaria a revisdo do documento para acresesrafieracoes pertinentes.

9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliograficas

ABNT/NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para cetépcia de laboratérios de ensaio e
calibragéo. Outubro de 2005.

Procedimentos Operacionais da REBLAS / GeréncialG@ler Laboratorios de Saude Publica.
— 2. ed. Brasilia: ANVISA 2002.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISAesolucéo da Diretoria Colegiada RDC
n° 41 - Dispbe sobre critérios minimos para aca&dage unidades que realizam ensaios de
equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade eehigvaléncia em medicamentos. Abril de

2000.
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CONTROLE DE REGISTROS

PAD 002 -

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitagdo

Responsavdhpexecucao

N° Formuléario A/C

00

Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa

Cristiane @ue5(Aluna)
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1. Introducao

Estabelecer e manter procedimentos para identificatetar, indexar, acessar, arquivar,
armazenar, manter e dispor 0s registros técnicata equalidade de forma segura e com
confidencialidade figura entre os requisitos edei@os pelas normas ABNT/NBR 17025 e

GGLS/Anvisa para habilitacdo de Laboratérios Arcis.

2. Objetivo
Este Documento tem a finalidade de estabelecetitési@s e procedimentos para manutengédo dos

registros técnicos e da qualidade, de modo segoomeconfidencialidade.

3. Aplicacdo
Aplica-se a todos os setores da Unidade de Equeial@&armacéutica e a todos os envolvidos

com o arquivamento, manutencao e disposi¢cdo dstregitécnicos e da qualidade.

4. Documentos Relacionados

MANUAL DA QUALIDADE - MQ

PADOO1 — Procedimento administrativo: controle deunentacao
FORO003 — Formuléario de Registros da Qualidade

FORO004 — Formuléario de Registros Técnicos

5. Descricao/ Metodologia
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5.1. Boas Préticas de Documentacgéo
Todos os registros efetuados em documentos ofid@isrdo enquadrar-se nas disposicoes

estabelecidas através deste documento.

5.1.1. Legibilidade
Os encarregados pela execucdo das atividadesrss@msaveis por assegurar a legibilidade
de seus registros. Devem ser evitadas rasurategtos deverao ser redigidos de forma clara,

a fim de evitar dificuldades de leitura ou intetpgéio.

5.1.2. Erros de Registro

Os erros de escrita em documentos oficiais sengrend ser evitados, de modo a garantir o
estabelecido no item 5.1.1. Nos casos em que hau@s de escrita durante o registro das
atividades, a palavra escrita errada devera seExdas e a palavra escrita corretamente devera
ser colocada a frente ou ao lado, seguida pelaadssn do responsavel pela correcédo e data,
de modo a evitar a perda ou alteracdo dos dadgisas.

ExemploA wdlise do irsuno frmacéatico resilton... (ERRADO)
A wndblze do insuno frmaséatios farmacéatico resblon... (CORRETO)

Nota: O uso de corretivos para texto fica permigauainte proibido em documentos oficiais.

5.1.3. Invalidac&o de campos
Quando houver a necessidade de invalidar campastéun preenchimento de documentos
oficiais, isto sera realizado através da escrit@o‘Se aplica” ou da sigla “NA” nos espacos

em questao.
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Para invalidacdo de linhas nédo preenchidas, o adbr tracara uma linha diagonal, de

modo a contemplar todas as linhas em branco. Aalggr4 tracada de cima para baixo, da
esquerda para a direita, seguida da assinatunagboiga do responsavel pela invalidacao das
linhas e a data, conforme ilustrado na figura aiseg

Figura 1. Exemplo de invalidag&o de linhas em lwanc

5.1.4. Manutencao dos Registros

De modo a assegurar a manutencao, o armazenamauegervacado dos registros técnicos
e de qualidade, todos os documentos contendo neggiserdo armazenados por tempo
determinado e controlados através do formulario G@R (Formulario de Registros
Técnicos) e do formulario FOR004 (Formulario de iRtegs Técnicos).

Registros Técnicos resultam do acumulo de inforescé dados gerados durante a
conducdo das analises ou dos procedimentos derag@ldy os quais indicam se as
especificagcdes da qualidade foram alcancadas nwegso. Os Registros da Qualidade
incluem relatorios de auditorias internas, analiséticas pela direcdo, registros de acoes

corretivas e preventivas, entre outros documentos.

5.1.5. Armazenamento
Os campos de “Armazenamento” nos formularios FOR@IFOR004 deverdo ser
preenchidos com a descri¢do do local de armazenardes registros. Os Registros Técnicos

e da Qualidade serdo armazenados e preservadoodi® qne possam ser prontamente
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localizados, em instalagcdes que fornecam condigbelientais adequadas para prevenir
danos, deterioragéo ou perda decorrente das casdigibientais.

O Diretor de Estudo sera responsavel por asseguraleta dos registros da qualidade e por
determinar os locais especificos para o armazertamem descricdo dos mesmos devera ser
inserida nos Formularios FOR 003 e FOR 004.

Eventuais registros em meios eletrénicos serdcepr@dos contra perdas totais ou parciais
através debackup realizado com o apoio do Centro da Tecnologia darrimacdo da

Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de AraraqUaNESP.

5.1.6. Tempo de Retencgao

O periodo de retengcdo dos Registros Técnicos eudéid@de serd determinado pelo Diretor
de Estudo e constard na descricdo do documentd-arosularios FOR 003 e FOR 004.
Quando houver necessidade de manter os documenttenpo indefinido, o campo “tempo
de retencdo” descrito nos formularios supracitadegera ser preenchido com a escrita

“arquivo permanente”.

5.1.7. Protecao

Caberéa ao Direto de Estudo a responsabilidadenpatautencéo, arquivamento e controle de

acesso para manuseio dos Registros Técnicos ealal&ie.

5.1.8. Recuperacao de Arquivos
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Todos os Registros serdo arquivados em locaisrieog pelo Diretor de Estudo, e descritos
nos formularios FOR 003 e FOR 004, organizados aldona permitir a recuperagéo imediata

dos dados.

5.1.9. Descarte de Registros
Apoés transcorrido o periodo de retengdo dos regiséistes deverdo ser descartados. Havendo
cuidados especiais para o descarte, estes sadtaesus formularios citados, indicando o

responsavel pelo descarte.

5.1.10. Indexacéo
No campo “Indexacdo” presente nos formularios FOR € FOR 004 devera ser indicada a
forma de indexacdo dos registros, como por exengdéa, ordem sequiencial crescente,

ordem alfabética etc.

6. Responsabilidades
Caberéa ao Diretor de Estudo a responsabilidadenpatautencdo, arquivamento e controle de

acesso para manuseio dos Registros Técnicos ealal&ie.

7. Requerimento de Treinamento

Este documento requer auto-treinamento de todoslaboradores do Laboratorio Analitico.

8. Observacoes

N&o se aplica.
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9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliograficas

ABNT/NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para cetépcia de laboratérios de ensaio e

calibragéo. Outubro de 2005.

Procedimentos Operacionais da REBLAS / GeréncialG@ler Laboratorios de Saude Publica.

— 2. ed. Brasilia: ANVISA 2002.
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ANALISE CRITICA DE PEDIDOS,

PROPOSTAS E CONTRATOS

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formuléario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)
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1. Introducao

E imprescindivel que o laboratério estabeleca etemdua politica e procedimentos para a
analise critica dos pedidos, propostas e contratas procedimentos devem garantir o
emprego de metodologia adequada, definida e dodanencondizente com a capacidade e

0s recursos disponibilizados pela organizacéo.

2. Objetivo

Este procedimento visa padronizar o processo desamas solicitagcbes de ensaio, de forma
a garantir a adequac¢ado dos métodos empregadoterdingento aos requisitos estabelecidos
pelo contrato e pelo cliente, em conformidade canremuisitos estabelecidos pela norma

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

3. Aplicacdo
Aplica-se a todos os colaboradores envolvidos canprocedimentos andlise critica dos

pedidos, propostas e contratos

4. Documentos Relacionados

MANUAL DA QUALIDADE — MQ

PADO002 — Procedimento administrativo: controle elgistros

FORO0O05 — Formuléario de analise critica de pedidasyostas e contratos
FORO006 — Formuléario de controle de propostas east&lconfirmadas
FORO0Q7 — Formulério de registro de comunicacao cafiente

FORO008 — Formuléario de subcontratacéo de ensaios
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5. Descricao/ Metodologia

A anadlise quanto a capacidade do Laboratério emdateaos requisitos do cliente sera
realizada pelo Diretor de Estudo, o qual preencleefarmulario de “Analise critica de
pedidos, propostas e contratos” (FOR005).

Depois de ser aprovado pelo Gerente da Unidadernaufario (FOR005) sera encaminhado
ao Secretario, para formalizagdo da proposta t@@rigamentaria, através do preenchimento
do formulario de “Controle de propostas emitidasoafirmadas” (FOR006) e o envio da
proposta ao cliente. Ap6s a confirmacdo por padecliente, cabera ao Secretario a
responsabilidade de estabelecer comunicagdo conmerente da Unidade para que as
atividades de ensaio possam ser iniciadas.

Ao Laboratorio fica permitida a subcontratacaordbdlhos, seja por razdes de sobrecarga de
trabalho, deficiéncia de conhecimentos ou incapal@demporaria. O subcontratado devera
possuir habilidades para a conducdo dos ensaioscbmo atuar de modo consoante com a
norma ABNT/NBR 17025 e as Boas Praticas de Labooat® Laboratorio Subcontratado
devera ser registrado através do Formulario de @uilatacdo de Ensaios — FOR008 e estara
sujeito a aprovacdo do Gerente de Unidade e dmt€lique sera informado sobre a
subcontratacdo mediante FORO007.

O fluxo de atividades envolvidas no processo delisge&ritica de pedidos, propostas e

contratos esta ilustrado no Fluxograma 1.
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Fluxograma 1. Andlise critica de pedidos, propostesntratos.

Pedido/Proposta/Contrato

l

Analise

Critica

l

Aprovado?

i SIM

Formalizagio com
Cliente

l

Registra

l

Arguiva

-

Sin

Modifica o+ SR
Cliente
Aprovado?
NAO

Nota;: Serdo mantidos os registros das analises ctitinakiindo qualquer modificacdo

pertinente. Toda discussdo com o cliente seratradess através do preenchimento do

formulario FOR 007 “Registro de Comunicacao conlier(@e”.

6. Responsabilidades

O Diretor de Estudo sera responsavel analisar acage do Laboratorio de Equivaléncia

em atender aos requisitos do cliente e preencfenlario “Analise critica de pedidos,

propostas e contratos” (FORO005).
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Cabera ao Gerente da Unidade a aprovacao do faimslépracitado e entrega do mesmo ao
Secretério.

Cabera ao Secretario da Unidade de Equivaléncimdegdutica a formalizacdo da proposta
técnico-orcamentaria, através do preenchimento atenulario “Controle de propostas
emitidas e confirmadas” (FOR006) e o envio da pstgp@o cliente. Apds confirmagéo por
parte do cliente, caberd ao Secretério estabetervunicacdo com o Gerente da Unidade

para que as atividades de ensaio possam ser gmsciad

7. Requerimento de Treinamento
Este documento requer auto-treinamento de todosotaboradores envolvidos com os

procedimentos de andlise critica dos pedidos, gtap@ contratos.

8. Observacoes

N&o se aplica.

9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliograficas

ABNT/NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para cetépcia de laboratérios de ensaio e
calibracdo. Outubro de 2005.

Procedimentos Operacionais da REBLAS / Geréncial@erLaboratérios de Saude Publica.

— 2. ed. Brasilia: ANVISA 2002.
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PAD 004 —

GESTAO DE RECURSOS HUMANOS

Controle de Alteracdes

Revisao Responsavel pela Solicitacdo Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @&5(Aluna)
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1. Introducao

Estabelecer metas referentes a formacéao, treinaneemibilidades da equipe do laboratorio
de fundamental importancia para que se atinjam lggtieos da qualidade de uma
Organizagéo. Isso implica na selecéo de recursosmhos capacitados, que conduzirdo as
atividades designadas de forma padronizada, camidb para a reducéo de variabilidade nos

resultados laboratoriais.

2. Objetivo

Este procedimento tem a finalidade de assegurar agueompeténcias necessarias aos
colaboradores desta Unidade sejam determinadasoed@s, bem como atividades de
capacitacdo que garantam que 0S mesmos se coirssierda pertinéncia das atividades

desempenhadas e sua relagcdo com o alcance dasasb¢st qualidade.

3. Aplicacdo
Este procedimento se aplica a todos os colaboraddee Unidade Operacional de

Equivaléncia Farmacéutica.

4. Documentos Relacionados

MANUAL DA QUALIDADE - MQ

PADO004/001 — Anexo de procedimento: perfil de cargo
FORO018 — Formulério de registro de treinamentos
FORO019 — Formuléario de capacitacdo de novos ccdalooes

FORO020 — Formuléario de planejamento de capacitacao
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5. Descricao/ Metodologia

5.1. Capacitacdo de novos colaboradores

Sempre que houver a contratacdo de novos colabbesado Diretor de Estudo sera

responséavel por realizar o levantamento das nelzeles de capacitacdo, através da emisséo

do Formulario — Capacitacdo de Novos Colaborad®®f019) em um prazo de até 30 dias

apos o periodo de experiéncia.

No FORO019, serao descritos no campo “capacitagigeridas” os documentos para 0os quais

o colaborador recebera treinamento. Os profissotea&io sua qualificacdo designada com

base na educacéo, experiéncia, habilidades e rrentas requeridos pela funcéo, descritos

no Perfil de Cargos, anexo a este documento.

O conjunto de treinamentos padrao, realizado quaadadmissédo do novo funcionario, seja

para pessoal administrativo ou de analise, condtara

. Sistema de Gestdo da Qualidade e Politica e Obgetila Qualidade (descritos no
Manual da Qualidade - MQ);

. Manual de seguranca em laboratorio - MSL.

Apos receber os treinamentos iniciais, o Diretoregéudo designard um funcionario com

competéncia para instruir o novo colaborador ewidatiles técnicas especificas, o qual ira

acompanha-lo durante todo o periodo de experiéncia.

Todos os treinamentos efetuados deverédo ser @atpstno formulario de registro de

treinamentos (FOR018).
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Ao final do processo, o Diretor de Estudo realizaméa avaliacdo da eficacia das acbes de
treinamento, tomando por base o desempenho dootatidy na execucdo de suas atividades

e o grau de instrucdo demonstrado pelo colaborador.

5.2. Programa de capacitagcao

Até o final do segundo semestre de cada ano, ddDide Estudo realizard um levantamento
dos treinamentos requeridos para todos os colab@sdda Unidade. Os treinamentos

poderdo ser individuais ou em grupo, ministradognigria Unidade ou em outros locais,

conforme avaliagdo de necessidade. O registro dessmtamento sera realizado no

Formuldrio — Planejamento de Capacitacdo (FORO&0yual devera conter todas as

informacgBes pertinentes a realizacdo da capacitagélaindo 0s recursos necessarios para
sua execucao.

O FORO020 ser& encaminhado para o Gerente da Unpiadeandlise e aprovacdo e devera
fazer parte do processo de Analise Critica pelkecédo (PAD009), de modo avaliar a eficcia
de sua implementacéo.

As capacitacoes deverdo ser programadas para iocomante o ano, sendo o Gerente da
Qualidade responsavel por acompanhar a realizagd@rdgrama, re-programando as

capacitacdes que ndo possam ser realizadas, paragasantir a adequacao dos funcionarios

no exercicio de suas atribuicoes.

6. Responsabilidades
Cabera ao Diretor de Estudo realizar o levantamdasonecessidades de capacitacao, tanto

de novos colaboradores como da equipe ja formadarmeenar o processo de capacitacao. O



63

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Anexo de Procedimento: Perfil de Cargos
- Data Efetivacao: Documento N°: PAD 004/001
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina5de %

Gerente da Unidade sera responsével por autorizibesacdo de eventuais recursos
necessarios ao programa de capacitacao e o Geler@ealidade acompanhara as agfes do

programa no transcorrer do ano.

7. Requerimento de Treinamento
Este documento requer auto-treinamento da Alta cBaeda Unidade Operacional de

Equivaléncia Farmacéutica.

8. Observacoes

N&o se aplica.

9. Anexos

PADO004/001 — Perfil de Cargos

10. Referéncias Bibliograficas

ABNT/NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para cetépcia de laboratérios de ensaio e
calibracdo. Outubro de 2005.

Procedimentos Operacionais da REBLAS / GeréncialGler Laboratérios de Saude Publica.

— 2. ed. Brasilia: ANVISA 2002.
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ANEXO DE PROCEDIMENTO -

PERFIL DE CARGOS

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitagdo

Responsavdhpexecucao

N° Formuléario A/C

00

Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa

Cristiane @ue5(Aluna)
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Identificagéo do cargo

Titulo: Gerente da Unidade
Subordinacao: Diretor do Nucleo de Atendimento en@uidade

Subordinados: Gerente de Qualidade e Diretor dedBst

Responsabilidades

E o responsavel principal pela Unidade Operacidedquivaléncia Farmacéutica. Sera responsavel
tomada de decisdes sobre a politica e os recucsiaddratorio. Deverd monitorar e controlar a &géo
das normas, métodos, técnicas e procedimentosbstans, visando a qualidade das analises,
produtividade e seguranca no trabalho. Devera @siady as diretrizes para o planejamento das
atividades, coordenar o desempenho das atribugc@egestdo de processos técnicos e administrativo
Monitorar os indicadores de qualidade, os objetezaempromissos com os clientes e aprovar os

processos. Serd o representante da Unidade entasspertinentes.

pela

U)

Requisitos

Formacé&o: Ensino superior na area com doutorado

Experiéncia desejavel: Nas atividades de pesquesseasao relacionadas. Ter exercido cargo de

coordenacao e/ou chefia. Um ano de docéncia.
Habilidades pessoais: Lideranga, senso de urg@rganizacdo, boa relacéo interpessoal, flexilkda

Habilidades técnicas: Biosseguranca e Boas prate#sboratorio
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Identificacao do cargo

Titulo: Gerente da Qualidade
Subordinacao: Gerente da Unidade

Subordinados: Nenhum

Responsabilidades

Seré o representante da Unidade de Garantia d&d@uel o qual devera assegurar a implementagao

4%

continuidade do sistema de qualidade, atendendeegakamentos da habilitacdo e a legislagéo perten

[}

Devera garantir a aplicagdo dos principios das B#4_estudos conduzidos e realizar a avaliagédo de
resultados de ensaios e a andlise critica paraag##o da documentacédo pertinente ao Sistema de

Qualidade. Responsavel pelo planejamento e orggiiozdas auditorias.

Requisitos

Formac&o: Ensino superior na area com doutorado
Experiéncia desejavel: Sistemas da Qualidadedati@s de pesquisa e extensao
Habilidades pessoais: Lideranca, senso de urgérganizacao, boa relacdo interpessoal, flexiliikda

Habilidades técnicas: Biosseguranca e Boas prate#aboratorio
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Identificacao do cargo

Titulo: Diretor de Estudo
Subordinacao: Gerente da Unidade

Subordinados: Pesquisador principal

Responsabilidades

Responsével principal pela conducédo do estudo denasua extensdo, podendo delegar parte desta
responsabilidade a um pesquisador principal. Resywah por supervisionar o atendimento aos reqgisi
da NBR/ISO/IEC 17025 e GGLSA/ANVISA e o pessoakdsaio, inclusive aqueles em treinamento.
Cabera ao Diretor de Estudo o planejamento dosensaaprovacdo dos procedimentos gerais e
analiticos do setor, propor e desenvolver novasaoéigias e estabelecer a aplicagdo das Boasdrati
de Laboratorio. Planejar e coordenar as atividast@scas e administrativas realizadas garantinéo qu

todos os itens descritos no sistema de qualidgdmssimpridos.

to

Requisitos

Formacéo: Ensino superior na area. Desejavel Misstra
Experiéncia desejavel: Sistemas da Qualidadedaties de pesquisa e extensdo na area.
Habilidades pessoais: Lideranca, iniciativa, bdacé® interpessoal, agilidade.

Habilidades técnicas: Gestdo de pessoas e supedegirocessos.
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Identificacao do cargo

Titulo: Pesquisador Principal
Subordinacao: Diretor de Estudo

Subordinados: Auxiliar de Laboratério e Secretario

Responsabilidades

Seré o responsével principal pela conducéo de ame go estudo. Desse modo, caberd ao Pesquisagor

Principal a execucédo de ensaios, o preparo de eanast confecc¢do de relatérios com total

responsabilidade técnica pelo seu contetdo. Redpelsela modificagdo de métodos, desenvolvimentos,

caracterizagdo e validacdo de metodologias. Assmoms demais colaboradores, devera zelar pela
manutencgéo da limpeza e integridade dos equipasergela confiabilidade dos testes e ensaios

realizados, de modo a atender aos requisitos éstatmes pela NBR/ISO/IEC 17025 e GGLSA/ANVISA.
Seré responsével por: controlar as amostras rexebidnalisadas, elaborar procedimentos operasjongi
aplicar as Boas Préticas de Laboratorio, selecienaitizar técnicas para a amostragem e preparo de
amostras, adquirir e controlar adequadamente a$&wdias Padrdo de Referéncia, adquirir e contaolar

armazenagem de material de consumo, manter-sé&zati@em relacdo as normas legais vigentes.

Requisitos

Formacao: Ensino superior em Farmécia
Experiéncia desejavel: seis meses na area farneaéut
Habilidades pessoais: Iniciativa, boa relacao p#ssoal, agilidade, flexibilidade.

Habilidades técnicas: Boas préticas de laboratéstatistica, pacote Office, inglés intermediario.
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Identificacao do cargo

Titulo: Auxiliar de Laboratorio
Subordinacao: Pesquisador Principal

Subordinados: Nenhum

Responsabilidades

Garantir a organizacao e limpeza do ambiente taltra. Realizar atividades de suporte & execucgo (
ensaios e atividades relacionadas a documentag&bresponsavel por preparar solugdes voluméteica
solucdes para andlise, realizar a limpeza de védeamaterial, realizar limpeza de equipamentos e

bancadas, guardar e organizar materiais. Conegadaganizar o estoque de solventes e reagentes,

organizar e armazenar os produtos recebidos esada$i, controlar temperaturas e realizar limpeza e
manutencgédo de ar condicionado, verificar e registraperatura das geladeiras e ambiente, controlar
estoque de material de limpeza, acondicionar eneintar lixo quimico para o descarte final, manter-g

atualizado em relagdo as normas legais vigentagpereghar-se em seu aperfeicoamento profissional.

Requisitos

Formacé&o: Segundo Grau completo.
Experiéncia desejavel: nenhuma.
Habilidades pessoais: Responsabilidade, boa relatgipessoal, agilidade.

Habilidades técnicas: Conhecimentos em boas ps&liedaboratorio e pacote Office.

o

1S
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Identificacao do cargo

Titulo: Secretario
Subordinacao: Pesquisador Principal

Subordinados: Nenhum

Responsabilidades

Fornecer suporte as atividades técnicas e adnaitivgts, assegurando a rastreabilidade da docundentac

Ot

Seré& responsével por: receber, reproduzir e angdo@mentos, atender telefone e fornecer inforesc
relacionadas aos estudos (orgamento, prazos, ts)irenanter organizado e atualizado os relatorios

mensais e anuais, efetuar cotacdes e compras ddaisaddministrativos.

Requisitos

Formacé&o: Segundo Grau completo.
Experiéncia desejavel: nenhuma.
Habilidades pessoais: Responsabilidade, boa relatgpessoal, agilidade, boa comunicacgao oral.

Habilidades técnicas: Conhecimentos em inform&icamunicacao escrita.
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Revisao
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1. Introducao

O laboratério deve adotar procedimentos relaciomadqualquer aspecto de seu trabalho de
ensaio, ou os resultados desse trabalho, que n&gmmsde acordo com o0s padrdes
estabelecidos pelo mesmo ou pelo cliente. A ideagéo de trabalho n&o-conforme pode
ocorrer em varios pontos do sistema de gestdo,v§oedesde o gerenciamento até as

operagdes técnicas.

2. Objetivo

Este Documento tem a finalidade de estabelecenl@gias e procedimentos adotados quando
da deteccao de ndo-conformidades, de modo a gagametios ensaios sejam conduzidos em
conformidade com os procedimentos adotados pebn@agao e os requisitos estabelecidos

pelo cliente.

3. Aplicacdo

Aplica-se a todos os colaboradores da Unidade Oipai@ de Equivaléncia Farmacéutica.

4. Documentos Relacionados

MANUAL DA QUALIDADE - MQ

PADO06 — Procedimento administrativo: acdo coreetiv
PADOO7 — Procedimento administrativo: acdo preventi
FOROO09 - Formulario de abertura de relatério decddormidade

FORO010 — Relatorio de ndo-conformidade
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5. Descricao/ Metodologia

5.1. Registro da ndo-conformidade

E responsabilidade de todos os colaboradores ddatkmide Equivaléncia Farmacéutica
identificar e registrar qualquer ndo conformidadedtada, seja esta oriunda da méao-de-obra
utilizada, da metodologia adotada, dos instrumendesreclamacéo de clientes, de auto-
inspegdes, do monitoramento do processo ou, airealtado de auditorias internas e
externas.

O registro da ndo-conformidade sera realizado pdponsavel pela detec¢cdo da mesma e
sera efetuado no Formulério de abertura de Reatatigi ndo-conformidade (FORO009). O
Formulario sera encaminhado ao Gerente da Qualigadeapds analisa-lo, encaminhara o
relatério ao Diretor de Estudo, o qual sera respeels pela investigacdo da ndéo-
conformidade, corre¢éo e disposicao do produtocoiderme, mediante preenchimento do
Relatério de ndo-conformidade (FOR010).

Depois de preenchido, o formulario FOR010 retorrar&erente da Qualidade e Gerente da
Unidade para assinatura e ciéncia no procedimentdazumento sera arquivado. Quando a
avaliacao indicar que o trabalho ndo-conforme pegetir-se ou que ha duvidas em quanto a
conformidade das operacdes conduzidas no labaradrirelacdo as especificacbes adotadas,
os procedimentos de acao corretiva serdao adotadmiatamente.

Quando for necessario aguardar a(s) disposicaqgfaes)o produto ndo-conforme, este sera
segregado pelo responsavel por sua identificacéoebera deste uma etiqueta contendo a
inscricéo de “Identificacdo de Produto ndo-confdrene nimero de identificacéo recebido

no FORO010.
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Quando a disposi¢cdo implicar em alteracfes de dispedes contratuais, o cliente sera
consultado para fins de concesséo e a condicaoesgpsfrada no campo “Disposi¢ado sobre o
produto ndo-conforme”, com o respectivo registrandmero do formulario de comunicacéo

com o cliente (FOR0Q7) correspondente.

6. Responsabilidades

Caberd a qualquer colaborador da Unidade de E@unieial Farmacéutica identificar e
registrar qualquer ndo conformidade detectada rfe(eO.

Caberd ao Gerente da Qualidade a responsabilidadaralisar o FOR009 e designar
colaborador responséavel pela investigacdo da ndfmcnidade, correcdo e disposicdo do
produto ndo-conforme, através do preenchimento ddat®io de nado-conformidade
(FORO010). Apds assinatura final do FOR010, o Gerelat Qualidade sera responsavel por
adotar procedimentos de acao corretiva quando lee@da do caso indicar que o trabalho
ndo-conforme pode repetir-se ou que ha duvidas wantg a conformidade das operacdes

conduzidas no laboratério em relacéos especificagfetadas.

7. Requerimento de Treinamento
Este documento requer auto-treinamento de todosotaboradores envolvidos com os

procedimentos de identificacao, registro e andligea de trabalhos ndo-conformes.

8. Observacoes

N&o se aplica.
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9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliograficas

ABNT/NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para cetépcia de laboratérios de ensaio e

calibragéo. Outubro de 2005.

Procedimentos Operacionais da REBLAS / GeréncialG@ler Laboratorios de Saude Publica.

— 2. ed. Brasilia: ANVISA 2002.
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1. Introducao

O laboratério estabelece politicas, procedimentos responsabilidades quanto a
implementacéo de ac¢des corretivas relacionadasteona de gestdo propriamente dito ou as
operagOes técnicas realizadas na unidade, confoEmesitos estabelecidos pelas normas
ABNT/NBR 17025 e GGLS/Anvisa para habilitacdo dédsmtorios Analiticos.

A acao corretiva pode ser definida como o conjulg@cdoes que visa eliminar a(s) causa(s)
de uma ndo-conformidade de repeticdo ou um indieigue os procedimentos escritos ndo

sdo efetivamente adotados na rotina das atividades.

2. Objetivo

Este Documento tem a finalidade de estabelecepléicas e procedimentos adotados para
corrigir efetivamente desvios das politicas e plonentos no sistema de gestdo ou operagdes
técnicas, através da determinacdo da causa-raipraldema, implementacdo de acdes

corretivas e monitoramento dos resultados.

3. Aplicacéo
Aplica-se a todos os colaboradores envolvidos csmrocedimentos relacionados a tratativa

de ndo conformidades.

4. Documentos Relacionados
MANUAL DA QUALIDADE - MQ
PADOO08 — Procedimento administrativo: auditoriagdalidade

PADO09 — Procedimento administrativo: analise @aipela direcao
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FORO11 — Formulario de acéo corretiva

5. Descricao/ Metodologia

5.1. Acéao Corretiva

A acéo corretiva difere de uma simples correcaamaas efetuadas durante a verificacao de
nao-conformidades isoladas - por ndo tratar-send@macesso pontual, mas abrangente, que
envolve as varias etapas do processo e buscaficené sanar as necessidades do sistema. A
acao corretiva sera empregada nas seguintes s81aco

a) Quando alguma n&o-conformidade se repetir por) (E=es ou mais dentro de um més;
b) Quando a ndo-conformidade sugerir a existéncigsdes a seguranca;

c) Quando houver evidéncias de que as atividades gesdradas na rotina de trabalho

estdo divergentes em relacdo aos procedimentdsetstalos.

5.2. Metodologia

O procedimento de acdo corretiva sera baseado nodbléde Analise e Solucdo de
Problemas (MASP). Estruturado de maneira a ajudadministrador a solucionar 0s
problemas, o MASP coloca este assunto dentro deracesso adequado de analise e fornece
meios gerenciais para analisar e priorizar os proas, identificar situacbes que exigem
atencdo e que as vezes nao estao claras, estalelemetrole rapidamente em determinada

situacOes e planejar o trabalho que sera feito.

5.3. Etapas do MASP
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5.3.1ldentificacao do problema

Essa etapa visa definir claramente o problema enhsxcer sua importancia. Para isto, sdo
desempenhadas algumas tarefas, tais como levartéstdico do problema de modo a
identificar a freqiéncia e o modo como ocorre, Walc os gastos relativos a néao-

conformidade e os ganhos inerentes ao bloqueiocedanan

5.3.20bservacéo

Essa etapa visa investigar as caracteristicas iispeao problema com uma visdo ampla e
sob varios pontos de vista. Nesse momento, debessmr descobrir as caracteristicas através
da coleta de dados e observagédo do problema sus yémtos de vista: tempo, local, tipo,
sintoma e individuo relacionados a ndo-conformiddar exemplo:

a. Tempo

Levantar se os resultados sao diferentes em ditsrgreriodos do dia, em diferentes dias da
semana, etc.

b. Local

Pesquisar se os resultados séo diferentes em pégemntes de uma peca (defeitos no topo,
na base, periferia) ou se ocorrem em localizaciesedtes.

c. Tipo

Pesquisar se ha variabilidade nos resultados depdoddo produto, matéria-prima ou
material usado.

d. Sintoma
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Levantar os sintomas da ndo-conformidade. Se aftades séo diferentes quando os defeitos
séo cavidades ou porosidade, se o absenteismdatpayu licenca médica, se a parada € por
gueima de um motor ou falha mecanica, etc.

e. Individuo

Pesquisar acerca dos operadores e a equipe ergbod a ndo-conformidade.

f. Outros fatores

Devera também ser necessario investigar aspegiesifisos, por exemplo: umidade relativa
do ar ou temperatura ambiente, condi¢cdes dos msetitos de medi¢ao, confiabilidade dos
padrdes, treinamento, etc.

Dados adicionais podem ser levantados atravéslidagio do “5W1H", questionando o que,
guem, guando, onde, por que e como 0 problema emnt Quando possuir todas essas
informacgdes, deverd ser construido varios tipogrdéicos de Pareto conforme 0s grupos
definidos na estratificacao.

A Ultima fase dessa etapa consiste em descobia@steristicas do problema através de

observacao criteriosa nos locais relacionados aoafmrmidade.

5.3.3Analise das causas

Essa etapa visa determinar a(s) causa(s)-raiz dacardormidade. Devera ser realizado
brainstorming com toda a equipe envolvida com @gsso, visando colher o maior nimero
possivel de causas para a ndo-conformidade. Segugrgpossivel, um grupo de trabalho
envolvendo as pessoas que podem contribuir nontegii® da nao-conformidade sera

formado, registrando no Formulario de Acédo Coreetiv FOR011 - sua composicao.
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Posteriormente, as causas serdo organizadas nmardegle causa e efeito, em causas
secundarias e terciarias, considerando como cgusasdrias aquelas descritas na matriz
“6M” (materiais/insumos, métodos/procedimentos, ih&slinformagbes do processo, méo-
de-obra/pessoas, meio-ambiente/condicdes ambien&® maquinas/equipamentos).
Deverao ser selecionadas as causas mais provhasegndo-se nas informacgdes colhidas na
etapa de observagdo. Essas causas serao circotaadhagrama de causa-efeito e serdo os

alvos para elaboracéao do Plano de acao.

5.3.4Plano de acéo

Esta etapa tem a finalidade de conceber um plareo lpaquear as causas fundamentais da
nao-conformidade estabelecidas no item 5.3.3. Ré&irair esse objetivo, é necessario
elaborar uma estratégia de acao, certificando-sgid@s acdes serdo tomadas sobre as causas
fundamentais e ndo sobre seus efeitos. O planaate devera ser elaborado para bloquear

a(s) causa(s)-raiz, o qual deve ser aplicado atrde&d5W1H".

5.3.5Acé0

Nessa etapa, as acOes definidas em 5.3.4. serdmadat em prética, a fim de bloquear as
causas fundamentais da ndo-confomidade. E impertarg se divulgue o plano a todos os

envolvidos, apresentando-lhes claramente as tarpfasdesempenhardo e a razdo delas.
Deve-se certificar-se de que todos os envolvidtsneleram e concordaram com as medidas
propostas. As acdes deverdo ser executadas, aagigttodos os resultados bons ou ruins e a

data em que foram realizadas.
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5.3.6.Verificagédo

Nessa etapa, a efetividade das acdes tomadas esgfiéada, comparando os resultados,
utilizando os dados coletados antes e apés a a;@toqueio para verificar a efetividade da
acdo e o grau de reducéo dos resultados indesej&vpreciso verificar se as agdes tomadas
geraram efeitos secundarios, positivos ou negatiSesefeitos secundarios negativos forem
gerados, serd necessario refazer o plano de ag@&mjircpontualmente o desvio gerado ou
criar uma acgao corretiva especifica para o novblenaa.

A fase de verificagdo sera realizada por profisdiaqualificado (auditor da qualidade),
mediante preenchimento do campo “VERIFICACAO” di@scmo FORO11. E preciso
verificar a continuidade ou ndo do problema inici¢ os efeitos continuarem a ocorrer,

significa que a solugéo apresentada foi falha ermdeser retomada a etapa de Observacéo.

5.3.7Padronizacao

A etapa de padronizacdo tem a finalidade de prewemnira o reaparecimento do problema,
atraves do estabelecimento de novo procediment@acpaal ou revisdo do antigo, utilizando
metodologia 5W2H para o planejamento das atividades estabelecimento das
responsabilidades.

Nesse momento € indispensavel a boa comunicacda eguipe, de modo a evitar possiveis
confusdes. Devera ser estabelecida a data de ddaiova sistematica, quais as areas que
serdo afetadas para que o procedimento padraaEado em todos os locais necessarios

ao mesmo tempo e por todos os envolvidos. E presistelecer treinamentos prévios, de
modo a certificar-se de que todos os colaboradmmtesdo aptos a executar o procedimento na

data de sua efetivacéo.



83

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Procedimento: Acéo corretiva
- Data Efetivacao: Documento N°: PAD 006
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 8 de 9

Nota: O laboratoério devera realizar auditorias iadigis nas areas de atividades envolvidas
com a nao-conformidade, sempre que houver duvidagkcdo a adocao das suas politicas e

procedimentos estabelecidos e ao atendimento aaNkg@v IEC 17025.

5.3.8Concluséo
Nessa etapa é realizada uma reflexdo acerca dessmde correcdo do problema, visando

melhorias em trabalhos futuros.

6. Responsabilidades

O Diretor de Estudo da Unidade Operacional de Edg@incia Farmacéutica sera responsavel
por dar inicio e coordenar a acdo corretiva, meeian preenchimento do Formulario
FORO11.

Caberd ao Gerente da Qualidade a responsabilidadanalisar o formulario supracitado,

autorizar a implementacéo do plano de acao e nraniis agdes corretivas.

7. Requerimento de Treinamento

Este documento requer auto-treinamento de todaslaboradores da Unidade Operacional

de Equivaléncia Farmacéutica.

8. Observacoes

N&o se aplica.

9. Anexos
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N&o se aplica.
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1. Introducao
A Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéustabelece politicas e procedimentos para
identificacdo de melhorias necessarias e fontesnpiais de ndo-conformidades, sejam técnicas

ou referentes ao sistema de gestao.

2. Objetivo

Este Documento tem a finalidade de estabeleceoléticas e procedimentos adotados para nao-
conformidades potenciais, através da investigac@as g@ossiveis causas, determinacéo,
implementagc&o e monitoramento de planos de acgando reduzir a probabilidade de ocorréncia

da ndo-conformidade e considerando-a uma ferramenpaocesso de melhoria continua.

3. Aplicacdo
Aplica-se a todos os colaboradores envolvidos cemrocedimentos relacionados a tratativa de

nao conformidades.

4. Documentos Relacionados
Manual da Qualidade -MQ
PADOO08 — Procedimento administrativo: auditoriderinas

PADO09 — Procedimento administrativo: Analise Cdtpela Direcéo

5. Descricao/ Metodologia
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5.1. Acéo Preventiva

A acdo preventiva € um processo pro-ativo pardifitecdo de oportunidades de melhorias e nédo
uma reacdo a identificacdo de problemas ou reci@@saPesse modo, agdes preventivas deverao
ser tomadas, obrigatoriamente e ndo restritamentdéace das seguintes situacoes:

f) Nos casos em que a analise de processos e opeiragiéas tendéncia de surgimento de
ndo-conformidades ou situacdes indesejaveis, dEupranatureza, que possam impactar
negativamente o desempenho da Unidade;

g) Através da analise de resultados, recomendacdbsesvacfes mediante processos de
auditorias;

h)  Através de conclusfes e observacdes em reunideaifoe informais;

)] Através da andlise de registros da qualidade;

j)  Através da previsdo da ocorréncia de problemas.

5.2. Metodologia

O procedimento de acédo preventiva serd baseado étodbl de Andlise e Solucdo de
Problemas (MASP). Estruturado de maneira a ajudadministrador a solucionar o0s
problemas, o MASP coloca este assunto dentro deracesso adequado de analise e fornece
meios gerenciais para analisar e priorizar os proas, identificar situacbes que exigem
atencdo e que as vezes nao estao claras, estalelemetrole rapidamente em determinada

situacOes e planejar o trabalho que sera feito.

5.3. Etapas do MASP



88

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;’;}::;f}gi‘_;ﬁf Procedimento: Acdo Preventiva
- Data Efetivacao: Documento N°: PAD 007
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 4 de 7

5.3.1Identificacao do problema potencial

Essa etapa visa definir claramente o problema p@tiea reconhecer sua importancia. Para
isto, sdo desempenhadas algumas tarefas, taislegardar o historico do problema de modo
a identificar a freqiéncia e o0 modo como ocorrdcutar 0s gastos relativos a nao-

conformidade e os ganhos inerentes ao bloqueiocedanan

5.3.2 Andlise das causas

Essa etapa visa determinar a(s) causa(s)-raiz dacamdormidade potencial. Devera ser
realizado brainstorming com toda a equipe envolema o processo, visando colher o maior
namero possivel de causas para a nao-conformidamqgial. Sempre que possivel, um
grupo de trabalho envolvendo as pessoas que podemibcir no tratamento da né&o-
conformidade seré formado, registrando no prop@&612 sua composicao.

Posteriormente, as causas potenciais serdo ordasize diagrama de causa e efeito, em
causas secundérias e terciarias, considerando camgas primarias aquelas descritas na
matriz “6M” (materiais/insumos, métodos/procedinosntmedidas/informacdes do processo,
mao-de-obra/pessoas, meio-ambiente/condicbes ataisiea/ou maquinas/equipamentos).
Deveréao ser selecionadas as causas mais proviaseando-se nas informacdes colhidas na
etapa de observacdo. Essas causas serdo circatadbagrama de causa-efeito e serdo os

alvos para elaboracao do Plano de acao.

5.3.3Plano de acéo
Esta etapa tem a finalidade de conceber um plarelgaquear as causas fundamentais da

nao-conformidade estabelecidas no item 5.3.2. R#rair esse objetivo, é necessario
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elaborar uma estratégia de acao, certificando-sgid@s acdes serdo tomadas sobre as causas
fundamentais e ndo sobre seus efeitos. O planaate devera ser elaborado para bloquear

a(s) causa(s)-raiz, o qual deve ser aplicado atrde&d5W1H".

5.3.4Acéo

Nessa etapa, as acdes definidas em 5.3.3. semdwadak em pratica, a fim de bloquear as
causas fundamentais da ndo-conformidade. E imgertare se divulgue o plano a todos os

envolvidos, apresentando-lhes claramente as tampfasdesempenhardo e a razao delas.
Deve-se certificar-se de que todos os envolvidésneleram e concordaram com as medidas
propostas. As aclOes deverdo ser executadas, aagisttodos os resultados bons ou ruins e a

data em que foram realizadas.

5.3.5Verificagéo

Nessa etapa, a efetividade das acdes tomadas esgfiéada, comparando os resultados,
utilizando os dados coletados antes e apos a acétogueio para verificar a efetividade da
acao.

A fase de verificacdo sera realizada por profisdiaqualificado (auditor da qualidade),
mediante preenchimento do campo “VERIFICACAO” diéscmo FORO012. E preciso

verificar a continuidade ou ndo do problema inic os efeitos continuarem a ocorrer,

significa que a solucéo apresentada foi falha emdeser retomada a etapa de Observacéao.

5.3.6.Padronizacao
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5.3.7.

A etapa de padronizacdo tem a finalidade de prewenirra o reaparecimento do problema,
através do estabelecimento de novo procedimentacpaal ou revisao do antigo, utilizando
metodologia 5W2H para o planejamento das atividades estabelecimento das
responsabilidades.

Nesse momento € indispensavel a boa comunicaca@ @&muipe, de modo a evitar possiveis
confusdes. Devera ser estabelecida a data de mdcimova sistematica, quais as areas que
serdo afetadas para que o procedimento padréd@amajado em todos os locais necessarios
a0 mesmo tempo e por todos os envolvidos. E prastabelecer treinamentos prévios, de
modo a certificar-se de que todos os colaboradestasao aptos a executar o procedimento na

data de sua efetivagéo.

5.3.8Concluséao
Nessa etapa € realizada uma reflexdo acerca deotpducesso ocorrido, visando melhorias

em trabalhos futuros.

6. Responsabilidades

O Diretor de Estudo da Unidade Operacional de Ed@incia Farmacéutica sera responsavel
por dar inicio e coordenar a acdo corretiva, meeian preenchimento do Formuléario
FORO012.

Cabera ao Gerente da Qualidade a responsabilidadanalisar o formulario supracitado,

autorizar a implementacéo do plano de acao e nraniks acdes corretivas.
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7. Requerimento de Treinamento
Este documento requer auto-treinamento de todalaboradores da Unidade Operacional de

Equivaléncia Farmacéutica.

8. Observacoes

N&o se aplica.

9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliogréficas

ABNT/NBR 17025 e GGLS/Anvisa

CAMPOS, VICENTE FALCONI. Controle da Qualidade Togido Estilo Japonés). Edig&o:
varias. Belo Horizonte: DG Editors, 1990, 1992 89.9

ROTH, ANA LUCIA. Dissertacdo: METODOS E FERRAMENTABE QUALIDADE.

FACCAT, Taquara, 2004.
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AUDITORIAS INTERNAS

Controle de Alteracbes

Revisdo | Responsavel pela Solicitacdp  Responsavdhagexecucao N° Formulario A/C

00 Maria Virginia Scarpa Cristiane C. Silva (Aluna)
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1. Introducao

As auditorias internas sdo um processo sistemalmoymentado e independente, que visa
obter evidéncias acerca do cumprimento dos reqgsisgtabelecidos pelo sistema de gestéo e
fornecer informag@es para fundamentar a analiseacdo mesmo.

De acordo com a definicdo do INMETRO, “a expresaéditoria interna € utilizada para
descrever a verificagdo periodica que o laboratdewe realizar para assegurar que todos 0s
aspectos do seu sistema de gestdo e as atividaesnghio e/ou calibragdo, estao
completamente implementadas e sao seguidos, em ¢sdaveis, por todo o seu pessoal”.

E indispenséavel que a alta direcdo da Unidade mhatéoda a equipe informada sobre os
requisitos do sistema de gestédo operante e queseliisas e diretrizes sejam seguidas. Para
tanto, é necessario estabelecer e implementar umBemsatica para auditar a
operacionalizacdo dos procedimentos técnicos e istensa de gestdo e para analisar

criticamente sua eficacia.

2. Objetivo
Este procedimento tem por objetivo descrever ogasm de auditoria interna da empresa,
com a finalidade de determinar em que grau os s#gsiido Sistema de Gestédo da Qualidade

foram atendidos e se estdo sendo mantidos de feficaa.

3. Aplicacéo
Aplica-se a todos os colaboradores envolvidos c@ampmcedimentos relacionados a

realizacdo de auditorias internas.
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4. Documentos Relacionados

Manual da Qualidade - MQ

PADOO5 — Procedimento administrativo: ndo-confoadies
PADOO6 — Procedimento administrativo: acéo coreetiv

PADOO7 — Procedimento administrativo acdo preventiv
PADOO09 — Procedimento administrativo: analise @ipela direcao
FORO013 — Formulério de planejamento de auditorias

FORO014 — Formulariochecklistde auditorias internas”

FORO015 — Formulario relatério de auditoria interna

5. Descricao/ Metodologia

5.1. Programa de auditorias internas

No minimo anualmente, todos os setores da Unidadegdivaléncia Farmacéutica deverao
ser auditados, de modo a cobrir todos os elemaddosistema de gestdo. O Gerente da
Qualidade da Unidade Operacional de Equivaléncian&eéutica sera responsavel por
planejar e organizar as auditorias internas, dedacoom o cronograma estabelecido pelo
FORO013 — Formulario de planejamento de auditoriass eom eventuais constatacfes de
necessidade de auditoria. Neste formulario, ao nurde ciclo de auditorias sera dada de
maneira sequencial e o campo “periodo” devera smnphido com as datas de inicio e
término do procedimento, geralmente com intervaloith ano.

Pode ser necessario que o laboratorio realizeaisditndo programadas se houver razées que

cologuem em duvida a eficacia do sistema de ge®té@o.exemplo, quando o laboratorio
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receber reclamacdo acerca de suas atividades @go eqge levante diavidas sobre a
conformidade das préaticas executadas com as palitic procedimentos adotados, estas
atividades devem ser imediatamente auditadas.

As auditorias serdo conduzidas por pessoal devid@mpialificado e, sempre que possivel,
independente das atividades executadas pela Unidadando o laboratério contratar
auditores externos, o Gerente da Qualidade sepdnsdvel por assegurar que as pessoas
selecionadas sejam treinadas nas técnicas de maditgue estejam familiarizadas com os
requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025, com o Mandal Qualidade do laboratério e
demais procedimentos pertinentes.

O namero de auditorias realizadas em cada setmdaano sera estabelecido pelo Gerente da
Qualidade. Deverao ser auditadas com maior fredgi@scareas com maior nimero de nao
conformidades detectadas.

Nota: O Gerente da Qualidade pode designar oussopepara desempenhar esta fungéo, nao
transferindo, entretanto, sua responsabilidade.

Os setores a serem auditados serdo comunicadofo quatata de realizacdo da auditoria
atraves de divulgacao pelos murais da Unidade. @adioria interna da qualidade pode ser
destinada a verificacdo de apenas alguns requisitossetores especificos. Contudo, o
Gerente da Qualidade fica responsavel por assegueano periodo de um ano, todo Sistema

de Gestao da Qualidade tenha sido auditado.

5.2. Metodologia
As auditorias serdo conduzidas baseadas, mas isfiitare ao thecklist de auditorias

internas”. Ochecklisttrata-se de uma lista de verificacdo dos requisafgicaveis da norma
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ABNT NBR ISO/IEC 17025, o qual encontra-se dispehatravés do FOR014. Como a cada
auditoria podem ser verificados aspectos espesifi® determinados setores, como por
exemplo, nos casos de verificacdo da efichcia desagorretivas, serdo contemplados
somente os itens pertinentes aquela avaliacaofiparde preenchimento ddhecklist,sendo

os demais campos invalidados com a inscricao “NARforme descrito no item “Invalidacéo
de Campos” do Procedimento Administrativo - PAD002.

Os itens dahecklistavaliados durante a auditoria receberdo um “X” ¢canapos pertinentes,
conforme a avaliacdo do grau de atendimento a temrdmado requisito. Desta forma, serdo
preenchidos como:

SIM: Quando houver atendimento integral a um ddtexdo requisito;

NAO: Quando houver o entendimento de que o requigib é atendido, em nenhum de seus
aspectos;

CUMPRE PARCIALMENTE: Quando o requisito nao for ratelo integralmente pela
Unidade, mas obedecer a alguns de seus aspectos.

Posteriormente, o auditor preenchera o Relatériautbtoria interna — FOR015. Na tabela
“Descricao” deverdo ser descritos os itens quedatan atendem parcialmente, ou nao
atendem aos requisitos do sistema de Gestdo. Nesteento, os itens deverdo ser
identificados numericamente, associando a numeragoequisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 (conforme descrito nbecklisj. As observacdes referentes a cada item serao
descritas na coluna “observacdes”, que devera ra@mlhes dos aspectos examinados,
identificacdo das amostras ou itens de calibraféo ensaio, identificacdo do equipamento,
identificacdo de documentos e registros etc, mesmondo forem encontradas n&o-

conformidades.
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No campo “Conclusbes”, o auditor fard uma analiss gontos positivos e negativos
encontrados na auditoria, dos documentos utilizagtoeo referéncia para realizacdo da
auditoria, dos requisitos nédo auditados conforrmegyado, requisitos conformes e quaisquer
outras observagdes pertinentes.

Depois de concluido o relatério (FOR015), este sac@minhado para o Gerente da Unidade,
gue analisara os resultados da auditoria criticéenenjunto com o Gerente da Qualidade
determinara quais acdes serdo tomadas. O camppd$igsio dada pela geréncia” devera ser
preenchido com as ac¢fes corretivas/preventivaelatorios de nao-conformidade gerados,
0S prazos e responsabilidades por sua implementégédos os colaboradores da Unidade de
Equivaléncia Farmacéutica deverdo ser comunicadeseito dos resultados da auditoria
através de convocacao de reunido.

A disposicédo para o desvio da qualidade detectsalop em casos de excecdes, serd dada
segundo o padréo a seguir:

- Quando a avaliacdo de um requisito qualquer pebcesso de auditoria indicar que o
mesmo nao é atendido, sera iniciado o procediméatoegistro de nao- conformidades,
descrito no procedimento administrativo PADOOS5.

- Quando ndo houver atendimento a um ou mais ligmgientendidos como altamente criticos
para o Sistema de Gestdo, sera iniciada imediatamena acao corretiva, de modo a
eliminar a causa-raiz do desvio da qualidade. Dessio, a acdo corretiva devera ser iniciada
nas seguintes situacoes:

d) Quando as constatacdes da auditoria lancarem dlgicnto a eficacia das operacdes

realizadas pelo Laboratorio;
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e) Quando as constatacdes da auditoria lancarem dlgisnto a corre¢do ou validade
dos resultados de analises;

f)  Quando houver evidéncias de riscos a seguranca;

g) Quando houver evidéncias de que as atividades gesdradas na rotina de trabalho
estdo divergentes em relacao aos procedimentdseéstalos.

Nesses casos, 0 procedimento de acdo corretivatdaso documento PADO06 deverd ser
imediatamente iniciado, e os clientes deverdo séficados sempre que as investigacoes

sugerirem que os resultados do laboratério podeside afetados, por meio do FOR007.

6. Responsabilidades

A auditoria sera conduzida por pessoa ou equipkfigada, os quais serdo responsaveis por
detectar falhas e sugerir melhorias no Sistemaed#dG adotado pela Unidade.

Cabera ao Gerente da Qualidade formular o cronay@enauditorias internas da Unidade
Operacional de Equivaléncia Farmacéutica, anatisaresultados da auditoria e, juntamente
com o Gerente da Unidade, decidir acerca das digmss tomadas para cada desvio
detectado. Sera também responsavel por inspeasnasultados da implementacdo de acdes
corretivas ou preventivas e corre¢cdes pontuaidtaeges de relatorios de ndo-conformidades.
O Gerente da Qualidade sera responsavel por assegg 0os auditores selecionados sejam
treinados nas técnicas de auditoria e que estgjamilidrizadas com os requisitos da ABNT
NBR ISO/IEC 17025, com o Manual da Qualidade damdatdrio e demais procedimentos

pertinentes.



99

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘;ﬁf Procedimento: Auditorias Internas
- Data Efetivacao: Documento N°: PAD 008
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 7 de 1

7. Requerimento de Treinamento
Este documento requer auto-treinamento de todaslaboradores da Unidade Operacional

de Equivaléncia Farmacéutica envolvidos com osqaliotentos de auditorias internas.

8. Observacoes

N&o se aplica.

9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliograficas
ABNT/NBR 17025 e GGLS/Anvisa
INMETRO. Orientagdo para a realizacdo de audiioterna e analise critica em laboratérios

de calibragéo e de ensaio. Rev.03. Julho de 2011.
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PAD 009 -

ANALISE CRITICA PELA DIRECAO

Controle de Alteracdes

Revisdo Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formulario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)
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1. Introducao
Os procedimentos de analise critica pela diregéicctimo principal objetivo assegurar a continua
adequacdao e eficacia das atividades de ensaindasaintroducdo de mudancas e melhorias que

agreguem valor aos produtos e aos servicos ofeeaiks clientes.

2. Objetivo
Este procedimento tem a finalidade de estabelesatematica de andlise critica pela direcdo da

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéuticaestdo da Qualidade de seus projetos.

3. Aplicacdo

Este procedimento se aplica a geréncia da qualeladata direcdo/geréncia executiva.

4. Documentos Relacionados
Manual da Qualidade — MQ
FORO016 — Formuléario de analise critica pela direcao

FORO017 — Formuléario de pesquisa de satisfacaoei@el

5. Descricao/ Metodologia

A Alta direcdo devera realizar uma analise criticasistema de gestdo do laboratério e de suas
atividades de ensaio a fim de estabelecer um wieejualidade aos seus servigos e assegurar
constante adequacdo e eficacia de seus procedsnefso constatacfes decorrentes desse

processo, bem como as acgdes resultantes sera@uhevitk registradas no Formulario de Analise
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Critica pela Diregdo — FOR016. Todas as acdes geradste processo deverdo ser realizadas

dentro de prazos adequados e determinados.

5.1. Periodicidade
A andlise critica pela direcdo devera ocorrer aneate e os resultados dessa analise deveréo ser
incluidos no planejamento da Unidade, de modoabekdcer metas, objetivos e planos de agbes

para o ano seguinte. A analise critica deveré ecaté o més de fevereiro de cada ano.

5.2. Metodologia

A analise critica sera conduzida mediante a calettbdos os dados necessarios para elaboracao
de relatério consolidado que subsidie a analiseari

Este Relatdrio devera considerar, no minimo, osistgs itens de entrada:

- Grau de adequacéo das politicas e procedimedtdados pela Unidade;

- Assuntos relacionados a analise critica abordadoseunides regulares da direcao;

- Resultados de auditorias internas e externas;

- Nao-conformidades detectadas;

- Resultados de avaliacdes realizadas por orgdigesagxternas;

- Resultados de ensaios de proficiéncia ou compasaqterlaboratoriais;

- Alterac0Oes relativas a quantidade e tipo de thaiseexecutados;

- Realimentacdo do cliente, mediante analise doauidrios de pesquisa de satisfacdo do
cliente (FORO017);

- Desempenho de processos e conformidade dos pspdut

- Situacao das acdes preventivas e acdes corretivas
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- Acompanhamento das a¢des oriundas de analisiessnteriores pela direcao;

- Mudancgas que possam afetar o sistema de gestiimtidade;

- Recomendacdes para melhoria;

- Treinamento do pessoal,

- Planos futuros e previsao para novos traballessqgal, equipamentos, etc.

A andlise critica pela direcdo sera formalizadarpeio de convocacao de reunido incluindo a
alta direcéo do laboratoério e demais pessoas canasids imprescindiveis para sua execucao.
O Gerente da Unidade, ou pessoa(s) designada(®spmr sera responsavel por coletar os
dados imprescindiveis a realizacdo da andlisea&ritinteriormente a data de realizagdo da
reunido.

Os itens de saida deverdo contemplar, entre oudr@sélise conclusiva da avaliagdo de

desempenho da Unidade em seus varios projetos tagesuao longo do ano analisado, o

desempenho da Unidade na implementagcdo de acesivas, preventivas e correcoes de

ndo-conformidades, o grau de eficacia e adequag@isttma da qualidade e da politica da

qualidade adotados e melhorias propostas.

6. Responsabilidades
O Gerente da Unidade sera responsavel por dao ieiacoordenar a analise critica pela
direcdo, através da convocacdo de seus particpantevantamento de dados importantes

para a conducao deste processo.
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7. Requerimento de Treinamento
Este documento requer auto-treinamento da AltacBoela Unidade Operacional de Equivaléncia

Farmacéutica.

8. Observacoes

N&o se aplica.

9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliograficas

ABNT/NBR ISO/IEC 17025, Requisitos gerais para cetépcia de laboratérios de ensaio e
calibragéo. Outubro de 2005.

Procedimentos Operacionais da REBLAS / GeréncialG@ler Laboratorios de Saude Publica.

— 2. ed. Brasilia: ANVISA 2002.
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DATA: /[ /] N°:

FORMULARIO DE ALTERACAO DE DOCUMENTO

DESCRIGCAO

Nome do Documento:

N° do Documento:

Descricao das alteracoes:

Justificativas:

Setores de Distribuicdo do Documento:

[ ] Administrativo [ ] Laboratério [ ]Outro

Responsavel pela Alteracao: Data: | _ [ [
Aprovacéo Gerentda Qualidade: Data: | [/ [

Controle de Alteracdes
Revisdo Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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DATA: _ / [/ N°:
FORMULARIO DE CRIACAO DE DOCUMENTO
DESCRICAO
Nome do Documento:
N° do Documento:
Descricao do Documento:
Justificativa para Criacao:
Setores de Distribuicdo do Documento:
[ ] Administrativo [ ] Laboratério [ ]Outro
Responsavel pela Criacéo: Data : I
Aprovacéo Gerentda Qualidade: Data : Y
Controle de Alteragdes
Revisao Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @e5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Data Efetivacéo:
Data Vencimento:

Revisdo: 00

Documento N°: FOR 003

Pagina 1l de 1

DATA: /

FORMULARIO DE REGISTROS DA QUALIDADE

Ne°:

Identificacao

Armazenamento

Indexacao

Tempo de Retencao

Responsavel pelo
Arquivamento

Descarte

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitacdo

Responsavdhgexecucao

N° Formulario A/C

00

Maria Virginia Scarpa

Cristiane C. Silva (Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacdes ou copia do seu conteido semssepagitorizacio do
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Canlro de
Bloeguivaldnela
a Equivaldncia
Fafmacéulica

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita #Fho”

Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Formulario De Registros Técnicos

Data Efetivacéo:
Data Vencimento:

Documento N°: FOR 004
Revisdo: 00

Pagina 1l de 1

DATA: [ |

FORMULARIO DE REGISTROS TECNICOS

N°:

Identificacao

Armazenamento

Indexacao

Tempo de Retencao

Responsavel pelo
Arquivamento

Descarte

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitacdo

Responsavdhgexecucao

N° Formulario A/C

00

Maria Virginia Scarpa

Cristiane C. Silva (Aluna)
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Canlro da

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Blogguivaldnels
a Equivaldncia

Formulario de Analise Critica de Pedidos, Propostas Contratos

Farmacéulica

Data Efetivacéo:
Data Vencimento:

Revisdo: 00

Documento N°: FOR 005

Paginaldel

DATA: [ |

N°:

FORMULARIO DE ANALISE CRITICA DE PEDIDOS, PROPOSTAS E

CONTRATOS

DADOS DO CLIENTE

Cliente:

Farmaco(s)/Produto(s):

ETAPAS REQUERIDAS E CUSTOS

[ ]Analitica Valor: R$
[ ] Estatistica Valor: R$
Observacoes:
REQUISITOS PARA OS ENSAIOS
Método [ Disponivel [ ] Farmacaomei

[ ] Indisponivel

[ ] Nao Farnopeico

Padréo(es) Primario(s) [ ] Disjweh [ ] Indisponivel
Reagentes [Digponivel [ ] Indisponive
Equipamentos I Disponivel [ ]Indispoei
Sub-contratacéo [ ] BExaria [ ] N&o necesséria
Recursos [Di$ponivel [ ]Indispoeiv
Observagoes:

PrRAZOS

Previsdo de Inicio:

Previsdo de Término:

Responsavel pela Aprovacag Data:
Controle de Alteracdes
Revisao Responsavel pela Solicitacao Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ve5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Controle de Propostas Emitidas e Comfmadas
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 006
Data Vencimento: Revisao: 00 Paginaldel
DATA: I N°:

FORMULARIO DE CONTROLE DE PROPOSTAS EMITIDAS E CONFIRMADAS

DADOS GERAIS
Proposta N°:
Solicitante:
Fax/e-mail: Telefone:

DADOS DO CONTRATO

1. Descricao do(s) servigo(s):

2. Cotagéo:

3. Requisitos para realizacao do(s) estudo(s):

4. Prazo de liberacao do(s) Relatério(s) de Técnico

5. Informagobes adicionais:

6. Anexos:
Responsavel pela Aprovacéao: Data: A
Responséavel pela Aprovacao (solicitant Data: A
Controle de Alteracdes
Revisdo Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formuléario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
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Canlro da
Blogguivaldnels
a Equivaldncia

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”

Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Formulario de Registro de Comunica¢do com o Cliente

- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 007
Data Vencimento: Revisao: 00 Paginaldel
DATA: | | Ne:
FORMULARIO DE REGISTRO DE COMUNICACAO COM O
CLIENTE
DADOS DO CLIENTE
Cliente:

Farmaco(s)/Produto(s):

Instrumento de Comunicagao:

[ ]JTelefone]lekmail [ ]JFax [ ]Outro:

Descricdo da Comunicagao:

Data:

[ Contato:

Responsavel:

Instrumento de Comunicagao:

[ ]JTelefone]lgkmail [ ]JFax [ ]Outro:

Descricdo da Comunicagao:

Data:

[ Contato:

Responsavel:

Instrumento de Comunicacgéao:

[ ]Telefone]efmail [ ]Fax [ ]Outro:

Descricdo da Comunicagao:

Data: | [ |Contato: Responsavel:
Controle de Alteracdes
Revisdo | Responséavel pela Solicitacdo Responsavedbgexecucdo N° Formuléario A/C
00 Maria Virginia Scarpa Cristiane C. Silva (Alunal

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Laboratérios Subcontratados
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 008
Data Vencimento: Revisao: 00 Paginaldel
DATA: I N°:

FORMULARIO DE LABORATORIOS SUBCONTRATADOS

DADOS GERAIS SUBCONTRATADO

Razao Social:

CNPJ:

Fax/e-mail: Telefone:

Descri¢cdo dos ensaios subcontratados:

Os ensaios relacionados sdo conduzidos em confadaicbm a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:20057? [ ]SIM [ INAO

Responséavel pela Aprovacao: Data:

DADOS GERAIS SUBCONTRATADO

Razao Social:

CNPJ:

Fax/e-mail: Telefone:

Descri¢cdo dos ensaios subcontratados:

Os ensaios relacionados sdo conduzidos em confadaicbm a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005? [ ]SIM [ INAO

Responséavel pela Aprovacao: Data:

Controle de Alteracdes

Revisao Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formulario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘;ﬁf Formulario de Abertura — Relatorio de Ndo-Conformidade
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 009
Data Vencimento: Revisao: 00 Paginaldel
DATA: | | Ne:

FORMULARIO DE ABERTURA - RELATORIO DE NAO-
CONFORMIDADE

ORIGEM/TIPO/NATUREZA DA NAO-CONFORMIDADE

Origem:
[ ]Reclamacéo de cliente [ ]edunmspecao [ ]Auditoria interna/externa
[ ]Equipamento [Metodologia [ ]JAmostra

[ ]Monitoramento do processo [ ]JEmbalag [ ]Outra:

Tipo:
[ ]N&o-conformidade real [ ]Néonformidade potencial

Natureza:
[ ]Processo [ ]Praaut [ ]Sistema

DESCRICAO DA NAO-CONFORMIDADE

EVIDENCIA OBJETIVA DA NAO-CONFORMIDADE

Emitido por: Data: / /

Gerente da Qualidade: Data: / /

Controle de Alteracdes

Revisao Responsavel pela Solicitacao Responsavdhgexecucdo | N° Formulario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @v&5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait



114

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario: Relatorio de Nao-Conformidade
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 010
Data Vencimento: Revisao: 00 Paginaldel
DATA: I N°:

RELATORIO DE NAO-CONFORMIDADE

ANALISE CRITICA DA NAO-CONFORMIDADE

AVALIACAO DAS CAUSAS:

ABRANGENCIA DA NAO CONFORMIDADE:

IMPACTO DA NAO-CONFORMIDADE: [ ]BAIXO [ ]MODERADO [ ]LEVE

DISPOSICAO SOBRE O TRABALHO NAO CONFORME

DISPOSICAO: [ ]INTERRUPCAO DO TRABALHO [] RETOMADA DO TRABALHO
JUSTIFICATIVA:
NECESSARIO NOTIFICAR CLIENTE? [ JNAO [] SIM - FOR007/N°

CORRECAO DA NAO-CONFORMIDADE

CORRECAO PROPOSTA:

Emitido por: Data:

Gerente da Qualidade Data:

CORRECAO REALIZADA:

Verificado por: Data:

Gerente da Unidade: Data:

Controle de Alteracdes

Revisao Responsavel pela Solicitacdo Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ve5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;’;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Acéo Corretiva
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 011
Data Vencimento: Revisao: 00 Paginalde5
DATA: I N°:

FORMULARIO DE ACAO CORRETIVA

IDENTIFICACAO DA NAO-CONFORMIDADE

OBSERVACOES

A NAO-CONFORMIDADE OCORRE EM DIFERENTES PERIODOS DO DIATEAS DA SEMANA?
[ ]SIM [ INAO

Justificativa:

A NAO-CONFORMIDADE OCORRE EM LOCAIS ESPECIFICOS? [ ]SIM [ INAO

Justificativa:

DIFERENTES TIPOS DE PRODUTOS, MATERIA-PRIMA OU MATREAL USADO INFLUENCIAM
NO APARECIMENTO DA NAO-CONFORMIDADE? [ ]SIM [ INAO

Justificativa:

AS EQUIPES E OPERADORES ENVOLVIDOS COM A NAO CONFRIRDADE SAO AS MESMAS?
[ ]SIM [ INAO

Justificativa:

OS OPERADORES SAO TREINADOS PARA EXECUTAR OS PROGHENTOS RELACIONADOS?
[ ]SIM [ INAO

Justificativa:

A TEMPERATURA AMBIENTE E UMIDADE RELATIVA DO AR ESTAO CONTROLADOS?
[ ]SIM [ INAO

Justificativa:

OS INSTRUMENTOS DE MEDICAO SAO VERIFICADOS E CALIBRDOS COM PERIODICIDADE?
[ ]SIM [ INAO

Justificativa:

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘;ﬁf Formulario de Acéo Corretiva
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 011
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 2 de 5

OBSERVACAO LOCAL

ANALISE DE CAUSAS

CAUSAS POTENCIAIS SUGERIDAS (BRAINSTORMING):

ORGANIZAR CAUSAS SECUNDARIAS E TERCIARIAS NO DIAGRMA DE CAUSA E EFEITO:

Mao-de-obra Medida Maquina
/ / > PROBLEMA
Método Matéria-prima Meio ambiente

Participantes:

Observacgoes:

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Acéo Corretiva
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 011
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 3de 5

PLANO DE ACAO (5W2H)

(WHAT) O QUE SERA FEITO?

(WHEN) QUANDO SERA FEITO?

(WHO) QUEM FARA?

(WHERE) ONDE SERA FEITO?

(WHY) POR QUE SERA FEITO?

(HOW) COMO SERA FEITO?

(HOW MUCH) QUANTO CUSTARA?

Emitido por: Data: Gerente da Qualidade

VERIFICACAO

A CAUSA FUNDAMENTAL FOI EFETIVAMENTE ENCONTRADA E B OQUEADA?
[ ]SIM [ ]NAO
AS ALTERACOES GERARAM EFEITOS SECUNDARIOS? [SIM [ ]NAO

SE SIM, DESCREVA OS EFEITOS SECUNDARIOS:

Auditor da Qualidade: Data: Gerente da Unidade

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Acéo Corretiva
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 011
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina4 de %

PADRONIZACAO

E NECESSARIO ESTABELECER NOVO PROCEDIMENTO OU REVERANTIGO?
[ ]SIM [ ]NAO

(SE SIM, RESPONDA AS QUESTOES ABAIXO)
(WHAT) O QUE SERA FEITO?

(WHEN) QUANDO SERA FEITO?

(WHO) QUEM FARA?

(WHERE) ONDE SERA FEITO?

(WHY) POR QUE SERA FEITO?

(HOW) COMO SERA FEITO?

(HOW MUCH) QUANTO CUSTARA?

Emitido por: Data: Gerente da Qualidade

ANALISE DAS ETAPAS EXECUTADAS

1. CRONOGRAMA
HOUVE ATRASOS SIGNIFICATIVOS? [ ]SIM [ INAO

OS PRAZOS DETERMINADOS FORAM ADEQUADOS? [ MI [ INAO

Melhorias propostas:

ELABORACAO DO DIAGRAMA CAUSA-EFEITO FOI SUPEREIAL? [ ]SIM [ INAO

Melhorias propostas:

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Acéo Corretiva
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 011
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina5de 5

2. PARTICIPACAO DOS COLABORADORES
HOUVE PARTICIPACAO DOS COLABORADORES NA RESOLUCAO A NAO-

CONFORMIDADE?
[ ]SIM [ ]NAO
AS REUNIOES ERAM PRODUTIVAS? [ ]SIM  [IJNAO

AS REUNIOES OCORRERAM SEM PROBLEMAS? (FALTAS, BRIGA IMPOSICOES ETC
[ ]SIM [ ]NAO

DISTRIBUICAO DE TAREFAS FOI ADEQUADA? [ ]SIM [ INAO

Melhorias propostas:

3. O GRUPO GANHOU CONHECIMENTOS?[ ]SIM [ ]NAO

Observacgoes:

Emitido por: Data: Gerente da Unidade:
CONCLUSAO

HA PROBLEMAS REMANESCENTES? [ ]SIM [INAO

(SE SIM, ABRIR NOVO FORMULARIO DE ACAO CORRETIVA)

Emitido por: Data: Gerente da Qualidade

Controle de Alteracdes

Revisdo Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formulario A/C

00 Profa. Dra Maria Virginia Scarpa Cristiane Qv&{Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait



120

Canlro da

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Bioaguivalénela

Formulario de Acéo Preventiva

a Equivaldncia "
Farmacéutica Data Efetlva(;EIOZ
Data Vencimento:

Revisdo: 00

Documento N°: FOR 012

Pagina 1 de 4

DATA: I

Ne:

FORMULARIO DE ACAO PREVENTIVA

IDENTIFICACAO DA NAO-CONFORMIDADE POTENCIAL

ANALISE CRITICA DA NAO-CONFORMIDADE POTENCIAL

CAUSAS POTENCIAIS SUGERIDAS (BRAINSTORMING):

ORGANIZAR CAUSAS SECUNDARIAS E TERCIARIAS NO DIAGRWA DE CAUSA E EFEITO:

Mao-de-obra Medida Maquina

Método Matéria-prima Meio ambiente

PROBLEMA

Participantes:

E necessario implementar acdes preventivas? |SIM [ ]NAO

(Se sim, preencher Plano de Ac¢des)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘;ﬁf Formulario de Acéo Preventiva
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 012
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 2 de 4

PLANO DE ACAO (5W2H)

(WHAT) O QUE SERA FEITO?

(WHEN) QUANDO SERA FEITO?

(WHO) QUEM FARA?

(WHERE) ONDE SERA FEITO?

(WHY) POR QUE SERA FEITO?

(HOW) COMO SERA FEITO?

(HOW MUCH) QUANTO CUSTARA?

Emitido por: Data: Gerente da Qualidad

VERIFICACAO

A CAUSA FUNDAMENTAL FOI EFETIVAMENTE ENCONTRADA E B OQUEADA?
[ ]SIM [ ]NAO

COMENTARIOS:

Auditor da Qualidade: Data: Gerente da Qualidade

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;’;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Acéo Preventiva
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 012
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 3 de 4

PADRONIZACAO

E NECESSARIO ESTABELECER NOVO PROCEDIMENTO OU REVERANTIGO?
ISIM [ INAO

(SE SIM, RESPONDA AS QUESTOES ABAIXO)
(WHAT) O QUE SERA FEITO?

(WHEN) QUANDO SERA FEITO?

(WHO) QUEM FARA?

(WHERE) ONDE SERA FEITO?

(WHY) POR QUE SERA FEITO?

(HOW) COMO SERA FEITO?

(HOW MUCH) QUANTO CUSTARA?

Emitido por: Data: Gerente da Qualidade

ANALISE DAS ETAPAS EXECUTADAS

1. CRONOGRAMA
HOUVE ATRASOS SIGNIFICATIVOS? [ ]SIM [ INAO

OS PRAZOS DETERMINADOS FORAM ADEQUADOS? [ MI [ INAO

Melhorias propostas:

2. ELABORAGCAO DO DIAGRAMA CAUSA-EFEITO FOI SUPERFICIAR [ ]SIM [ ]NAO

Melhorias propostas:

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Acéo Preventiva
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 012
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 4 de 4

3. PARTICIPACAO DOS COLABORADORES
HOUVE PARTICIPACAO DOS COLABORADORES NA RESOLUCAO A NAO-
CONFORMIDADE?

[ ]SIM [ ]NAO
AS REUNIOES ERAM PRODUTIVAS? [ ]SIM  [IJNAO

AS REUNIOES OCORRERAM SEM PROBLEMAS? (FALTAS, BRIGAIMPOSICOES ETC)
]SIM [ JNAO

DISTRIBUICAO DE TAREFAS FOI ADEQUADA? [ ]SIM [ INAO

Melhorias propostas:

4. O GRUPO GANHOU CONHECIMENTOS?[ ]SIM [ INAO

Observacgoes:

Emitido por: Data: Gerente da Unidade:
CONCLUSAO

HA PROBLEMAS REMANESCENTES? [ ]SIM [INAO

(SE SIM, RETOMAR ACAO PREVENTIVA)

Emitido por: Data: Gerente da Qualidade

Controle de Alteracdes
Revisdo Responsavel pela Solicitagdo Responsavdhpexecucao N° Formuléario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)
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Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro da

‘{;’%“-‘;;}::;f}gi‘_;ﬁf Formulario de Planejamento de Auditoria
- Data Efetivacao: Documento N°: FOR 013
Data Vencimento: Revisao: 00 Paginaldel
DATA: I N°:

FORMULARIO DE PLANEJAMENTO DE AUDITORIAS

INFORMACOES

CICLO DE AUDITORIAS N*:

PERIODO:

AGENDA DE ATIVIDADES

DATA SETOR REQUISITOS AUDITADOS AUDITOR

JAdm.
JL.A.

JAdm.
L.A.

JAdm.
JL.A.

JAdm.
JL.A.

JAdm.
JL.A.

JAdm.
JL.A.

JAdm.
JL.A.

JAdm.

p— ey | p— ey | p— ey | p— ey | p— ey | p— ey | p— ey | p— p—

JLA.

Emitido por: Data:

Legenda: Adm. = Administrativo L.A. = Lalabério Analitico

Controle de Alteracdes
Revisao Responséavel pela Solicitacao Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpga Cristiane @ve5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéin controlada. E terminantemente proibido ussuks
informacdes ou copia do seu contelido sem expressazacao do Laboratério de Equivaléncia Farmadéait



125

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita #ho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro de

g o i Formuléario: Checklist de auditorias internas
- Data Efetivacéo: Documento N°: FOR 014
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 1 de 18
DATA: ____1__ FORMULARIO — CHECKLIST DE AUDITORIAS INTERNAS N
AUDITOR(ES): ASSINATURAS:

PERIODO DE AVALIACAO ) ] i
DATA INICIAL DA AVALIACAO : / / DATA TERMINO DA AVALIAGO : / /

ATIVIDADES AUDITADAS:

Obs. Os itens relacionados a seguir estdo descatderme ordem numérica descrita na norma ABNT NBB/IEC 17025:2005. As siglas
utilizadas a seguir séo:

S: SIM - requisito € cumprido integralmente pektesna de gestao
N: NAO — requisito ndo é cumprido pela Unidade

CP: CUMPRE PARCIALMENTE - requisito ndo € atendiadegralmente pela Unidade, mas cumpre algunsueaspectos.

Controle de Alteracbes
Revisao Responsavel pela Solicitacdo Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacdes ou copia do seu conteido semssepagitorizacio do
Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.
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CHECKLIST PARA AVALIACAO DOS REQUISITOS TECNICOS DA ABNT NBR ISO/IEC 17025

5. REQUISITOS TECNICOS \ OBSERVACOES | S | N | cP

5.2 Pessoal

5.2.1

A geréncia assegura a competéncia do pessoal gua eguipamento
especificos, realiza ensaios, avalia resultadasiearelatorios?

[72)

O trabalho do pessoal em treinamento é adequadament
supervisionado?

O pessoal que realiza tarefas especificas é qualdicom base na
formacao, treinamento, experiéncia e/ou habilida@asonstradas?

5.2.2

A geréncia estabelece as metas referentes a fooptagi@amento e
habilidades do pessoal do laborat6rio?

O laboratdrio tem politica e procedimento parafifiear as
necessidades de treinamento?

A geréncia proporciona esses treinamentos ao g@ssoa

O programa de treinamento é adequado as tarefais atprevistas dg
trabalho?

A eficacia das ac¢6es de treinamento € avaliada ?

5.2.3

O pessoal do laboratério € empregado ou contrggadele?

O laboratorio assegura a competéncia do pessaabaal ou
contratado e supervisiona suas atividades, gacantjne o trabalho
esteja em conformidade com o sistema da qualidadbdratorio?
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5.2.4

O laboratorio mantém descri¢cdes das funcdes dogegsrencial,
técnico e pessoal-chave de apoio, envolvidos nesi@s?

5.2.5

A geréncia autoriza pessoas especificas paraaetifips particulares|
de amostragem, ensaio, para emitir opinides eprgrcoes e para
operar tipos particulares de equipamento?

O laboratorio mantém registro da autorizacéo, coémoe,
gualificacao profissional e educacional, treinaraghabilidades e
experiéncia relevantes, de todo pessoal técniclyimio o pessoal
contratado?

Esta informacao esta prontamente disponivel eiiadiata na qual a
autorizacdo e/ou a competéncia foi confirmada?

5.3 Acomodagoes e condi¢gdes ambientais

53.1

As instalagdes do laboratorio facilitam a corre@izacdo dos
ensaios?

O laboratorio assegura que as condi¢cdes ambiar@aigvalidam os
resultados ou afetam adversamente a qualidaderiggjae qualquer
medi¢cao?

Os requisitos técnicos para as acomodacdes e éesdinbientais
gue possam afetar os resultados dos ensaios estdmentados?

Séao tomados cuidados especiais quando a coletaaidras, os
ensaios sao realizadas fora do local permanentbdoatorio?
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5.3.2

O laboratorio monitora, controla e registra as agigs ambientais
conforme requerido pelas especificacfes, métogosoadimentos
pertinentes?

E dada devida atencéo a esterilidade biol6gicargakistirbios
eletromagnéticos, radiacao, umidade, alimentagidaz, temperatur
e niveis sonoro e de vibracdo, conforme apropnda as atividades
técnicas em questao?

jsY

Os ensaios sao interrompidos sempre que as cosdig@i@entais
comprometerem os resultados?

5.3.3

Existe separagéo das areas vizinhas nas quaiarexasividades
incompativeis?

S&o tomadas medidas para prevenir contaminagaada®dz

534

E realizado o controle do acesso as areas queradetmalidade dos
ensaios?

5.3.5

Sé&o tomadas medidas para assegurar uma boa limpeaanacao do
laboratério?

5.4 Métodos de ensaio e validagdo de métodos

5.4.1

O laboratdrio utiliza métodos e procedimentos apadps para todos
0S ensaios que realiza?

O laboratdrio utiliza métodos e procedimentos apadps para
amostragem, manuseio, transporte, armazenamenéparacao dos
itens a serem ensaiados e avaliacdo da incerteza?
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O laboratorio tem instrucdes sobre o0 uso e operdgdodos 0s
eguipamentos relevantes?

O laboratorio tem instru¢cfes sobre manuseio e pre@a dos itens
para ensaio?

Instrugbes, normas, manuais e dados de refer@ieisantes para o
trabalho do laboratdrio sdo mantidos atualizadm®ertamente
disponiveis aos usuarios?

Desvios de métodos de ensaios sdo documentadosataente
justificados, autorizados e aceitos pelo cliente?

5.4.2

Os métodos de ensaio, incluindo métodos de amesiragfio
apropriados e atendem a necessidade do cliente?

Os métodos utilizados estao descritos em normashaxtionais,
regionais ou nacionais?

O laboratdrio assegura a utilizacdo da ultima edv@dida de uma
norma, a Nao ser que isso nao seja apropriadcspardvel?

A norma é suplementada com detalhes adicionaisgsaegurar
aplicacdo consistente, sempre que necessario?

O laboratdrio informa ao clientes quando o métoalogte proposto
for considerado impréprio ou desatualizado?

5.4.3

A introducédo de métodos elaborados pelo laborattima atividade
planejada e é designada a pessoal qualificadoipagipucom recursos
adequados?

U7

Os planos séo atualizados a medida que prossedggenvolvimento
do método e deve ser assegurada a comunicaca@edetre todo o
pessoal envolvido?
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5.4.4

O cliente € informado quando sédo empregados métaduns
abrangidos por métodos normalizados?

Os métodos nao normalizados incluem uma espedficdgs
requisitos do cliente e a finalidade do ensaio?

Métodos desenvolvidos pelo laboratério sdo deviddenealidados
antes de sua aplicagéo?

5.4.5 Validacdo de Métodos

54.5.2

O laboratdrio registra os resultados obtidos, @aguiomento utilizado
para a validacdo e uma declaracédo de que o métndo&o adequado
para o uso pretendido?

5.4.5.3

A faixa e a exatiddo dos valores que sao obtidosngio de métodos
validados sao pertinentes as necessidades dotesffen

5.4.6 Estimativa da Incerteza de Medi¢ao

5.4.6.2

O laboratdrio tem procedimento para avaliar a ezerde medicao
em ensaios realizados?

5.4.6.3

Quando for estimada a incerteza de medigao, tagleeraponentes d
incerteza que sejam importantes para uma determsiachcdo sao
considerados usando-se métodos de analise aprog?iad

11°)

5.4.7 Controle de Dados

5.4.7.1

Os calculos e as transferéncias de dados sao sdbmatverificacao
apropriadas de maneira sistematica?
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5.4.7.2

Quando séo utilizados computadores ou equipameibonatizado
para aquisi¢do, processamento, registro, relattazgnamento ou
recuperacédo de dados de ensaio, o0 laboratoriowaasgge:

a) o software desenvolvido pelo usuario é docundentan detalhes
suficientes e apropriadamente validados como adequara 0 uso?

b) séo estabelecidos e implementados procedimpatasa protecao
de dados?

c) os computadores e equipamentos automatizada®segdervados,
de forma a assegurar o funcionamento adequadtgjaraem

condi¢cdes ambientais e operacionais necessariaspaanutencao da
integridade dos dados de ensaio?

5.5 Equipamentos

5.5.1

O laboratorio esta aparelhado com todos equipars@at@
amostragem, medi¢cao e ensaio requerido para o gesém correto
dos ensaios?

Quando o laboratério usa equipamentos que estaaéseu controle
permanente, € assegurado o atendimento aos requisgsa norma?

5.5.2

Os equipamentos e software usados para ensaiostragem Sao
capazes de alcancar a exatidao requerida?

Os equipamentos e software usados para ensaiostragem
atendem as especificagdes pertinentes aos engaipsestao?

S&o estabelecidos programas de calibracdo pararadegas ou
valores-chave dos instrumentos, quando essas @dagies tiverem
efeito significativo sobre os resultados?
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Os equipamentos sao calibrados ou verificados detesrem
colocados em servigco para determinar se ele atandéo aos
requisitos especificados pelo laboratério ou pomas pertinentes?

O laboratorio verifica ou calibra os equipamentues do uso?

5.5.3

Os equipamentos sao operados apenas por pesswaala?

As instrucdes atualizadas sobre 0 uso e manutelugequipamentos
estdo prontamente disponiveis para 0 uso do pessagiriado do
laboratorio?

5.5.4

Cada item do equipamento e seu software usadepasio que seja
significativo para o resultado é, quando praticaweivocamente
identificado?

5.5.5

S&o mantidos registros de cada item do equipaneetidoseu softwaré
gue sejam significativos para ensaios realizados?

174

Esses registros incluem:
a) nome do equipamento e do seu software?

b) o nome do fabricante, identificacdo do modehtimero de série?

c) verificagcdes de que o equipamento atende asiéspedes?

d) localizag&o atual (onde apropriado)?

e) instrucdes do fabricante ou referéncia a suaifagado?

f) datas, resultados e cépias de relatorios eficadbs de calibracdes
ajustes, critério de aceitacao e data da proxirilaragado?

g) plano de manutengé&o, onde apropriado, e maragsmealizadas
até o momento?
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h) quaisquer danos, mal funcionamento, modificagdegparos no
eguipamento?

5.5.6

O laboratdrio tem procedimento que garanta a seganao manuseio,
transporte, armazenamento, Uso € na manutengao?

5.5.7

Os equipamentos que tenham sido submetidos a sofpaec
manuseados incorretamente, que produzam resubadpsitos, que
mostrem ter defeitos ou estarem fora dos limitpe@8icados sao
retirados de servigo?

Os equipamentos que estédo fora de servi¢o sdalasotal claramente
identificados, para evitar a sua utilizagcao?

Os efeitos sobre calibracdes de eventuais defeit@esvio dos
limites em equipamentos sdo examinados pelo |lajrayat

Em caso de defeitos ou desvio dos limites em emepéos, €
colocado em
pratica o procedimento para “controle de trabakwo-conforme™?

5.5.8

Todo equipamento sob controle do laboratorio quessstar de
calibracéo é identificado, indicando o status dbado, incluindo a
data da ultima calibracdo e o critério de vencimelat calibracdo?

5.5.9

Quando o equipamento sai do controle do laborgtérassegurado
gue o funcionamento e o status de calibracdo s@i@cados antes de
recolocar o equipamento em servigo?
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5.5.10

Verificagdes intermediarias, com o proposito de texaa confianca dd
status de calibracao, séo realizadas de acordgrmadimento
definido?

5.5.11

Onde as calibracdes derem origem a um conjuntatdesk de
correcdo, o laboratoério tem procedimentos que assegque sédo
atualizadas corretamente (por exemplo: atualizde&oftware)?

5.5.12

Equipamentos de ensaios, incluindo hardware e/amdt s&o
protegidos contra ajustes que invalidariam os t@gas dos servigos
de ensaios?

5.6 Rastreabilidade da medicéo

5.6.1 Generalidades

Todo equipamento utilizado em ensaios que tenlim significativo
sobre a exatiddo ou validade do resultado do eosaémnostragem €&
calibrado antes de entrar em servico?

5.6.2 Requisitos Especificos

5.6.2.1 Calibracéo

56.2.1.1

Quando séo utilizados servigos externos de cabloras
rastreabilidade da medicao € assegurada?

5.6.2.1.2

O laboratorio participa de programas de comparacdes
interlaboratoriais apropriados sempre que possivel?
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5.6.2.2 Ensaio
5.6.2.2.1

O laboratdrio assegura que o0 equipamento usadofpoteer a
incerteza de medicdo necessaria?

5.6.2.2.2

Em laboratoérios de ensaios, onde a rastreabilidadenedi¢cdes ao S
nao for possivel ou pertinente sdo usados matelgaisferéncia
certificados, métodos e/ou padrdes consensados?

5.6.3 Padrdoes de Referéncia e Materiais de Refarénc

5.6.3.1

O laboratorio tem programa e procedimento pardilaragdo dos seus
padrdes de referéncia?

U7

Os padrdes de referéncia sao utilizados someraecpibracao?

Os padrdes de referéncia séo calibrados antesoessdbpqualquer
ajuste?

5.6.3.2

Os materiais de referéncia sdo, sempre que posssgkaveis as
unidades do Sl ou a materiais de referéncia aatibs?

Os materiais de referéncia internos sao verificadgosmedida que iSso
for técnica e economicamente praticavel?

5.6.3.3

As verificagdes necessarias a manutencao da coaframstatus da
calibracdo dos padrdes de referéncia, primaritrahsferéncia e de
trabalho, bem como dos materiais de referénciaresfizadas de
acordo com procedimento e cronograma definido?
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5.6.3.4

O laboratdrio tem procedimentos para efetuar cayura@ca o
manuseio, transporte, armazenamento e uso dosgsadkdeferéncia
e dos materiais de referéncia, de forma a prewenitaminacéo ou
deterioragéo e proteger sua integridade?

5.7 Amostragem

5.7.1

O laboratdrio tem um plano e procedimento para &agasm de
substancias, materiais ou produtos para ensaiegibste?

O plano e procedimentos para amostragem estaond&i® no local
onde a amostragem é realizada?

Os planos de amostragem sédo baseados em métaatistiest
apropriados?

O processo de amostragem abrange os fatores a cenémlados, de
forma a que assegure a validade dos resultadosndags?

5.7.2

Quando o cliente solicitar desvios do procedimelg@amostragem,
estes sdo registrados em detalhes, com dados déragem
apropriados, em todos os documentos que contenbaesaltados de
ensaios?

Quando o cliente solicitar desvios do procedimelg@amostragem o
pessoal apropriado é prontamente comunicado?

5.7.3

O laboratorio tem procedimentos para registrar sl@ias operacdes
relevantes relacionadas a amostragem que fazgmgrsaio que
realiza?
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Esses registros incluem o procedimento de amostragado, a
identificacdo do amostrador, as condicdes ambm(daipertinente) €
diagramas ou outros equivalentes para identifidacal da
amostragem e as estatisticas em que sebasearaotedimentos de
amostragem?

5.8 Manuseio de itens de ensaio e calibracao

5.8.1

O laboratdrio tem procedimentos para o transpogtebimento,
manuseio, protecdo, armazenamento, retencao emgde dos itens
de ensaio?

5.8.2

O laboratorio tem um sistema para identificacddeates de ensaio?

A identificacdo é mantida durante a permanéncigeto no
laboratorio?

Esse sistema é projetado e operado de forma auassgge 0s itens
nao sejam confundidos fisicamente nem quando @tadoregistros
ou outros documentos?

O sistema possibilita uma subdivisdo de gruposetes ie a
transferéncia de itens dentro e para fora do |abaoo&

5.8.3

No ato do recebimento do item de ensaio, sdo rades as
anormalidades ou desvios das condi¢cdes normaispmciéicadas?

O laboratorio consulta o cliente quando ha duvatdse a adequacao
de um item para ensaio?

O laboratdrio consulta o cliente quando um item egtover em
conformidade com a descricéo fornecida?

Este Documento é confidencial e possui disponétgiéip controlada. E terminantemente proibido usswtes informacdes ou copia do seu contetido semssegpagitorizacio do
Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.




138

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita #ho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro de

?’%Eq“u‘;::;}gi‘;ﬁf Formulario: Checklist de auditorias internas
- Data Efetivacéo: Documento N°: FOR 014
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 14 de 18

O laboratdrio consulta o cliente quando o ensdioismo ndo estiver
especificado em detalhes suficientes?

5.8.4

O laboratdrio tem procedimentos e instalacdes atEgupara evitar
deterioragéo, perda ou dano no item de ensaio uoan
armazenamento, manuseio e preparagao?

1S4

As instrugdes para manuseio fornecidas com o ifenseguidas?

Quando os itens tiverem que ser armazenados odiamrados sob
condicBes ambientais especificadas, estas condédamantidas,
monitoradas e registradas?

Quando um item de ensaio ou parte dele tiver querseseguranca, @
laboratério tem meios de armazenamento e segugarcprotejam a
condicdo e integridade deles?

5.9 Garantia da qualidade de resultados de ensaio

59.1

O laboratorio tem procedimentos de controle daidadé para
monitorar a validade dos ensaios realizados?

Os dados resultantes séo registrados de formasge@@Encias sejam
detectaveis e, quando praticavel, sdo aplicadagecestatisticas
para a analise critica dos resultados?

5.9.2

Os dados do controle de qualidade sdo analisadpsedo estiverem
fora dos critérios pré-definidos, agfes sao platasjgara corrigir o
problema e evitar que resultados incorretos segaados?

5.10 Apresentacao resultados
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5.10.1 Generalidades

Os resultados de cada ensaio ou séries de ensaizadas pelo
laboratorio séo relatados com exatidao, clarezativldlade, sem
ambiguidade e de acordo com quaisquer instruc@exidisas nos
métodos de ensaio?

Resultados sao relatados num relatorio de ensaio?

Os relatérios de ensaio incluem todas as informsg6kcitadas pelo
cliente e necessaria a interpretacao dos resuleathma informacéo
requerida pelo método utilizado?

5.10.2 Relat6rios de Ensaio

Os relatérios de ensaio incluem:
a) um titulo?

b) 0 nome e o endereco do laboratorio e o locat @sdensaios foram
realizados, se diferente do endereco do labor&drio

¢) identificacdo univoca (tal como numero de s@rie)

d) em cada pagina uma identificacdo que assegera gagina seja
reconhecida como parte do relatorio ou certificado?

e) uma clara identificagcdo do final do relatorioethsaio?

f) o nome e endereco do cliente?

g) identificacdo do método utilizado?

h) uma descricao, a condi¢ao e identificacdo nduigum, dos itens
ensaiados?

i) a data do recebimento dos itens de ensaio, quiasd for critico
para a validade e aplicacédo dos resultados, etas dia realizacéo do
ensaio?

Este Documento é confidencial e possui disponégifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacdes ou copia do seu conteido semssepagitorizacio do
Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.
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]) referéncia ao plano e procedimentos de amostrag#izados pelo
laboratorio ou por outros organismos, quando dstem pertinentes
para a validade ou aplicagéo dos resultados?

k) os resultados do ensaio com as unidades de meaxtide
apropriado?

[) os nomes, fungdes e assinaturas ou identificagétalente das
pessoas
autorizadas para emissao do relatorio ou certiiead

m) onde pertinente, uma declaracao de que osadsslse referem
somente aos itens ensaiados?

5.10.3 Relatério de Ensaio

5.10.3.1

Em adicao aos requisitos listados no item 5.1&G 2elatérios de
ensaios, onde necessério para a interpretacdesidsados de ensaiq,
incluem:

a) desvios, adices ou exclusdes do método decemsafiormacdes
sobre condi¢des especificas de ensaio, tais conthgdes
ambientais?

b) onde pertinente, uma declaracao de conformidade/
conformidade aos requisitos e/ou especificacdes?

c¢) onde aplicivel, uma declaragcéo sobre a inceestimada de
medicao?

d) onde apropriado e necessario, opinides e iEpies?

e) informac0des adicionais que podem ser requepdiasétodos
especificos, por clientes ou grupos de clientes?

Este Documento é confidencial e possui disponégifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacdes ou copia do seu conteido semssepagitorizacio do
Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.
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5.10.3.2

Em adicao aos requisitos listados no itens 5.16.2@3.1, 0s
relatorios de ensaios que contém resultados detages, onde
necessario para a interpretacao dos resultadassdeegincluem:
a) a data da amostragem?

b) identificacdo sem ambigtidade da substanciagnmaabu produto
amostrado (nome do fabricante, o modelo ou tipdedggnacao e
numeros de série, conforme apropriado)?

c) o local da amostragem (incluindo diagramas, @sbou
fotografias)?

~J

d) uma referéncia ao plano e procedimentos de aagesh utilizados’

e) detalhes das condi¢cdes ambientais durante arages que
possam afetar a interpretacdo dos resultados dooéns

f) qualquer norma ou outra especificacdo para @dosdbu
procedimento de amostragem, bem como desvios,esdad
exclusdes da especificagdo em questao?

5.10.5

5.104.1

Quando séo incluidas opinides e interpretacoedyardtorio
documenta as bases nas quais elas séao feitas?

Opinides e interpretagdes sao claramente destacadwstais, no
relatorio de ensaios?

5.10.6

Resultados de ensaios realizados por subcontrasddadaramente
identificados no relatorio de ensaio?

Este Documento é confidencial e possui disponégifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacdes ou copia do seu conteido semssepagitorizacio do
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Quando uma calibragéo for subcontratada, o labdoag@e realizou o
trabalho emite o certificado de calibracdo parabotatorio
contratante?

5.10.7

Em caso de transmissao de resultados de ensaitsgfone, telex,
fax ou outros meios eletrénicos ou eletromagnétis@s atendidos oS
requisitos da norma NBR ISO/IEC 17025:2005 (itethH?

5.10.8

O formato dos relatoérios e certificados € projetdeanodo atender
cada tipo de ensaio, para minimizar a possibilididequivoco ou usp
incorreto?

5.10.9

Emendas a um relatorio apds sua emisséo ¢ feitargersob a forma
de um novo documento?

Emendas a um relatorio apds sua emissao atendemesosos
requisitos que os originais?

Quando for necessario emitir um novo relatorio Ea®, ele é
univocamente identificado e contem uma referénziarainal que
esta sendo substituido?

ANOTACOES:

Este Documento é confidencial e possui disponégifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacdes ou copia do seu conteido semssepagitorizacio do
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FORMULARIO — RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA

AUDITORES: ASSINATURAS:
DATA INICIAL DA AVALIACAO : 1 DATA TERMINO DA AVALIACAO : I
CICLO DE AUDITORIAS N*: FOR014 CORRESPONDENTE:

TIPO DE AUDITORIA: [ ]HORIZONTAL [ ]VERTICAL

DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

OBJETIVOS DA AUDITORIA:

Controle de Alteracbes
Revisao Responsavel pela Solicitacdo Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @v&5(Aluna)
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DESCRICAO
LOCAL DA AVALIACAO REQUISITO N° OBSERVACOES DISPOSICAO DADA PELA GERENCIA

Este Documento é confidencial e possui disponégiéip controlada. E terminantemente proibido ussukes informagdes ou copia do seu contetido semssepagitorizacdo do Laboratorio de
Equivaléncia Farmacéutica.
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CONCLUSOES (AUDITORES)

CONCLUSOES (GERENCIA)

EMITIDO POR: DATA:
GERENTE DA QUALIDADE: DATA:
GERENTE DE UNIDADE: DATA:

Este Documento é confidencial e possui disponégiéip controlada. E terminantemente proibido ussukes informagdes ou copia do seu contetido semssepagitorizacdo do Laboratorio de
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Formulério para Analise Critica pela Direcédo

Farrnacéulica

Data Efetivacéo:
Data Vencimento:

Documento N°: FORO016

Revisao: 00 Pagina 2 de 2

DATA: | |

N°:

FORMULARIO PARA ANALISE CRITICA PELA DIRECAO

INFORMAGCOES GERAIS

LOCAL: DATA:
HORARIO DE INICIO: HORARIO DE TERMINO:
PARTICIPANTES: ASSINRRS:
ENTRADAS

ITEM REGISTROS ANALISADOS
AUDITORIAS INTERNAS E EXTERNAS FOR015 N°:
NAO-CONFORMIDADES FOR010 N°:
DETECTADAS FOR017 N°:
REALIMENTACAO DO CLIENTE FOR012 N°:
ACOES PREVENTIVAS FORO011 N°:
ACOES CORRETIVAS FOR018 N°:

TREINAMENTOS
OUTROS

COMENTARIOS

Este Documento é confidencial e possui disponégéip controlada. E terminantemente proibido ussuwuls informagdes
ou cépia do seu contetdo sem expressa autorizag@albratorio de Equivaléncia Farmacéutica.
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Formulério para Analise Critica pela Direcédo

P e Data Efetivacio: Documento N°: FOR016
Data Vencimento: Revisao: 00 Péagina 2 de 2
MELHORIAS PROPOSTAS (SAIDAS)
PLANO DE ACAO
DESCRIGCAO RESPONSAVEL PRAZO
CONCLUSAO

Responséavel pela Aprovacac

Data:

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitagdo

Responsavdhpexecucao

N° Formuléario A/C

00

Profa. Dra. Maria Virginia Scarp:

A

Cristiane @ve5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéip controlada. E terminantemente proibido ussuwuls informagdes
ou cépia do seu contetdo sem expressa autorizag@albratorio de Equivaléncia Farmacéutica.
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Formulério de Pesquisa de Satisfacdo do Cliente

Data Efetivacéo:
Data Vencimento:

Documento N°: FOR 017
Revisdo: 00

Pagina 1 de ]

DATA:

N°:

FORMULARIO DE PESQUISA DE SATIFACAO DO CLIENTE

IDENTIFICACAO

PESQUISADOR:

SUJEITO DA PESQUISA:

DAT

PESQUISA DE SATISFACAO DO CLIENTE

REQUISITO AVALIADO

GRAU DE
SATISFACAO

12| 3| 4

SUGESTOES

IMAGEM
GLOBAL DA
UNIDADE

CORTESIA E RESPEITO NO
ATENDIMENTO

DESEMPENHO DA ORGANIZACAO

ACESSIBILIDADE

FACILIDADE DE CONTATO COM A
EMPRES/

AGILIDADE NO RETORNO DE
INFORMACOES

MEIOS DE COMUNICACAO
DISPONIVEIS

DISPONIBILIDADE PARA SANAR
DUVIDAS DURANTE O PROCESSO

PRODUTOS E
SERVICOS

SATISFACAO COM OS SERVICOS
FORNECIDOS

QUALIDADE DA INFORMACAO
FORNECIDA

PRAZO DE ENTREGA DOS
RESULTADOS

OPCOES E FORMAS DE
PAGAMENTQO

Emitido por:

Gerente

Obs.: A fim de determinar o grau de satisfacaolidnte, ser4 adotado um critério baseado em numeoogual: 1
= Muito insatisfeito, 2 = Insatisfeito, 3 = Poudatisfeito, 4 = Satisfeito e 5 = Muito satisfeito.

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitacao

Responsavdhgexecucao

N° Formulario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa

Cristiane @ve5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéip controlada. E terminantemente proibido ussuwuls informagdes
ou cépia do seu contetdo sem expressa autorizag@albratorio de Equivaléncia Farmacéutica.
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A Ervaianeia, Formuléario de Registro de Treinamentos
P e Data Efetivacéo: Documento N°: FOR 018
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 1 de ]
DATA: | [ N°:
FORMULARIO DE REGISTRO DE TREINAMENTOS
Ministrante/
Data Treinamento Colaborador ! 'S.
Auto-treinamento
Controle de Alteracdes
Revisao Responsavel pela Solicitacao Responsavdhgexecucdo| N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ve5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponégéip controlada. E terminantemente proibido ussuwuls informagdes
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P e Data Efetivacéo: Documento N°: FOR 019
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 1 de ]
DATA: I N°:

FORMULARIO — CAPACITACAO DE NOVOS COLABORADORES

INFORMACOES

SETOR:
COLABORADOR(ES): CARGO:

CAPACITACOES REQUERIDAS

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

©ONO|gO R W N -

19.

[EEN
©

20.

INSTRUCOES TECNICAS

INSTRUTOR DESIGNADO: |

AVALIACAO DE EFICACIA

COMO VOCE AVALIA A EFICACIA DO TREINAMENTO EXECUTADO?
[ JPESSIMA [ JRUIM [ ]MEDIA [ ]BOA [ ]OTIMA

OBS.:
RESPONSAVEL PELA EMISSAO: DATA:
GERENTE DA QUALIDADE: DATA:
Controle de Alteracdes
Revisao Responsavel pela Solicitacao Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ves(Aluna)
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A Ervaianeia, Formulario — Planejamento de Capacitacdo
P e Data Efetivacéo: Documento N°: FOR 020
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 1 de ]
DATA: [ [ Ne:

FORMULARIO — PLANEJAMENTO DE CAPACITACAQ

INFORMAGOES - COLABORADORES

SETOR:
COLABORADOR(ES): CARGO:

INFORMACOES - CAPACITACAO

Conteudo do treinamento:
NuUmero de horas previstas para o evento:
Local do evento:

PANORAMA

Tipo de Capacitacdo: [ ]Interna [ Xi&na

Ha profissional interno qualificado para executaapacitacao?

[ ]SIM [ ]NAO

Ha necessidade de contratar profissional exterabfigado?

[ ]SIM [ INAO

Ha local disponivel para realizagdo do evento?

[ ISIM [ ]NAO

O local dispde de infra-estrutura necesséaria (slatav, ambiente etc)?
[ ]SIM [ INAO

RECURSOS

Descrever os recursos requeridos e suas finalidpdesxemplo condigbes de hospedagem, transpdirtentagdo etc.

RESPONSAVEL PELA EMISSAO: DATA:

GERENTE DA UNIDADE: DATA:

Controle de Alteracdes

Revisao Responsavel pela Solicitacao Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C

00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @&5(Aluna)
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Rlpsgiivfnen Formulério — Informacdes de Equipamentos ou Softwaes

Farmacéutica Data Efetivacao:
Data Vencimento:

Documento N°: FOR 021

Revisdo: 00

Pagina 1 de 2

DATA: I

N°:

FORMULARIO — INFORMACOES DE EQUIPAMENTO OU _SOFTWARES

INFORMACOES GERAIS

NOME DO EQUIPAMENTO/SOFTWARE:
FABRICANTE:
NUMERO DE SERIE:

IDENTIFICACAO ESPECIFICA:

MODELO:

HISTORICO

DATA DE RECEBIMENTO:

DATA INICIO DE UTILIZACAO:

CONDICAO DO EQUIPAMENTO QUANDO RECEBIDO:

[ INOVO [ JUSADO [ ]JRECONBIONADO

[ ]JOUTRO:

REGISTRO DE DANOS E MAU-FUNCIONAMENTO

Descricdo das ocorréncias e datas

Este Documento é confidencial e possui disponégéip controlada. E terminantemente proibido ussuwuls informagdes
ou cépia do seu contetdo sem expressa autorizag@albratorio de Equivaléncia Farmacéutica.




153

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita #ho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

Canlro de

o el Formulério — Informacdes de Equipamentos ou Softwaes

Farmacéytica Data Efetivacao:
Data Vencimento:

Revisdo: 00

Documento N°: FOR 021

Pagina 2 de 2

PLANO DE MANUTENCAO

Descrever planos de manutencéo, incluindo as [gadas.

HISTORICO DE CALIBRACOES

DATA

PROXIMA CALIBRACAO

RESPONSAVEL PELA EMISSAO: DATA:
GERENTE DA UNIDADE: DATA:
Controle de Alteracdes
Revisao Responsavel pela Solicitacao Responsavdhgexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ve5(Aluna)
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Formulario de Recebimento de Materiais

Fafmacéulica

Data Efetivacéo:

Documento N°: FOR 022

Data Vencimento: Revisgo:00 . Pagina ldel
DATA: __/__/___ FORMULARIO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL N®:
DATA/ x CONDICOES DE RESPONSAVEL PELO
HORARIO NR DISSICRIERE SOl RECEBIMENTO RECEBIMENTO
[ ]Deacordo [ ]Desacordp
Obs:
[ ]Deacordo [ ]Desacordp
Obs:
[ ]Deacordo [ ]Desacordo
Obs:
[ ]Deacordo [ ]Desacordo
Obs:
[ ]Deacordo [ ]Desacordo
Obs:
[ ]Deacordo [ ]Desacordo
Obs:
[ ]Deacordo [ ]Desacordo
Obs:
[ ]Deacordo [ ]Desacordo
Obs:
Controle de Alteracdes
Revisao Responsavel pela Solicitacdo Responsavdhpgexecucao N° Formulario A/C
00 Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa Cristiane @ue5(Aluna)
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. Data Efetivacao: Documento N°: FOR 023
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DATA: [ [ N°:

FORMULARIO — CADEIA DE CUSTODIA DE SUBSTANCIA

IDENTIFICACAO

NOME DA SUBSTANCIA:

FABRICANTE:

NOMENCLATURA INTERNACIONAL:

LOTE: VALIDADE:

TIPO DE SUBSTANCIA: [ ] REFERENCIA- CONCENTRACAO PRINCIPIO ATIVO:

[ TESTE

Obs. Anexar certificado de analise do fornecedor.

HISTORICO

DATA DE RECEBIMENTO:

QUANTIDADE RECEBIDA:

CIDADE/PAIS DE ORIGEM:

MEIO DE TRANSPORTE

CONDICAO DA SUBSTANCIA QUANDO RECEBIDA:

[ JINTEGRA [ ]VIOLADA [ ]INDICIOS DE DETERIORACAO

[ JOUTRA:

Obs. Anexar documentos de embarque, caso existam.

DISPOSICAO SOBRE A SUBSTANCIA
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ESTABILIDADE E SEGURANCA

LOCAL DE ARMAZENAMENTO:

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

CONDICOES DE TRANSPORTE:

ESTABILIDADE NAS CONDICOES-TESTE:

PRECAUCOES DE SEGURANCA:

EPI's E EPC's REQUERIDOS DURANTE MANUSEIO:

Obs;: Anexar FISPQ e outros informativos
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Formulario Cadeia de Custdédia de Substancia

Data Efetivacéo:
Data Vencimento:

Documento N°: FOR 023
Revisao: 00 Pagina 3 de 3

DISTRIBUICAO DAS ALIQUOTAS

DATA QUANTIDADE DESTINO
Emitido por: Data:
Gerente da Unidade: Data:

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitacao

Responsavel pela Exgini | N° Formulario A/C

00

Profa. Dra. Maria Virginia Scarpa

Cristiane @ve5(Aluna)
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Procedimento: Programa de calibracéo e verificagcdde equipamentos,

aparelhos e instrumentos

Canlre de
\ a Equivaldncia
Farrnacfuli
Data Efetivacéo:

Data Vencimento:

Revisdo: 00

Documento N°: PPG001

Pagina 1 de 15

PPG 001 —

PROGRAMA DE CALIBRACAO E

VERIFICACAO DE EQUIPAMENTOS,

APARELHOS E INSTRUMENTOS

Controle de Alteracdes

Revisao

Responsavel pela Solicitacao

Responsavdhgexecucao

N° Formulario A/C

00

Profa. Dra. Maria Virginia Scarpi

A

Cristiane @veé5(Aluna)

Este Documento é confidencial e possui disponétgifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacées ou
cépia do seu conteldo sem expressa autorizacd@bloratorio de Equivaléncia Farmacéutica
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A ek \ Procedimento: Programa de calibracéo e verificagcdde equipamentos,

S mob ot aparelhos e instrumentos
Data Efetivacéo: Documento N°: PPG001
Data Vencimento: Revisdo: 00 Pagina 2 de 1%

1. Introducao

De acordo com os requisitos para habilitacdo der#dbrios analiticos em saude segundo a
norma ABNT/NBR ISO/IEC 17025, todos os equipameriopregados em analises, sejam

de propriedade do laboratorio ou néo, deverdoagarados antes de serem postos em servico
e verificados antes de cada utilizacéo, atravésdiabelecimento de um programa para a

calibracdo e verificacdo de seus equipamentos shecen

2.  Objetivo
Este procedimento tem a finalidade de assegurar rqgeisitos necessarios ao bom
funcionamento dos equipamentos desta Unidade sdgéenminados e providos, através do

estabelecimento de um programa de calibracao f#cegéio de equipamentos.

3. Aplicacao

Este procedimento se aplica aos analistas e aesilie laboratorio.

4. Documentos Relacionados
Manual da Qualidade

FORO021 - Formulario Informacdes de EquipamentoSajtwares

5. Descricao/ Metodologia

5.1. Programa de calibracédo e verificacao

Todos os equipamentos de ensaio serdo calibraties daserem postos em servico e
verificados antes de sua utilizacéo.

Este Documento é confidencial e possui disponétgifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacées ou
cépia do seu conteldo sem expressa autorizacd@bloratorio de Equivaléncia Farmacéutica



160

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

A ek \ Procedimento: Programa de calibracéo e verificagcdde equipamentos,

a Equivaldncia

Fafmaceglica aparelhos e instrumentos
Data Efetivacéo: Documento N°: PPG001
Data Vencimento: Revisdo: 00 Pagina 3 de 1%

Os equipamentos serdo operados somente por pesgoarado. As instrucdes atualizadas
sobre 0 uso e manutencdo do equipamento, incligondtgquer manual pertinente fornecido
pelo fabricante do equipamento, estardo disponéraiseus locais de uso.

Os equipamentos da Unidade nado deverdo ser traadpsr para regides fora das
dependéncias desta Unidade. Em caso de necessd#ad@ena, o transporte devera ser
autorizado pelo Gerente da Unidade, o qual se msgbiizar4 pelo seguro manuseio,
transporte, armazenamento, uso e manutencao marsga equipamentos de medicao.

Os equipamentos que ndo se mostrarem aptos parsejs@or sobrecarga, mau uso, data de
calibracdo expirada ou que através de verificagAba mostrado defeito ou fora dos limites,
devera ter sua inutilizacdo assegurada atravésqieea que identifique o aparelho no estado
de manutencéo até que seja reparado. A etiqueta&eonter a data da ultima e da proxima
calibracdo do equipamento.

Sempre que o0 equipamento sair do controle diretdalloratério, seu funcionamento e
calibracdo deverao ser verificados antes de secadb em servico.

A tabela a seguir contém os requisitos minimosatieracéo e verificacdo estabelecidos para
esta Unidade.

Tabela 1. Calibracéo, verificacdo, monitoramentoamutencdo dos equipamentos, aparelhos

e instrumentos da Unidade de Equivaléncia Farmaeéut

Balancas

a) Anual ou de acordo com|o
Calibracao a) Calibragédo na RBC
uso
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b) Medida da massa (com calibrag

interna ou com 1 peso de referéncia)

ao

b) Diaria

trabalho calibrado na RBC

Verificacao c) Verificagao do ponto zero c) Diaria ou a cada uso
d) Verificacdo da Repetitividade das | d) Semestral
medicdes
Manutencgéo e) Limpeza e) A cada uso
Banho-maria
a) estabilidade e uniformidade da) Na instalacéo
Verificagédo temperatura com termOmetro e

Monitoramento

b) Temperatura com termdmetro

de) Diario manha e tarde

trabalho
Manutencéo c) Limpeza e sanitizacao c) A cada uso ou mensal
Capela segurancga quimica
Verificagcao a) Fluxo de ar (Teste de fumaca) a) Mensal
Manutencéao b) Limpeza e desinfeccao b) A cada uso
Centrifuga
a) Na RBC com verificagdo d a)Anual
velocidade contra um tacOmet
Calibracao
calibrado independente, guan
apropriado
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Manutencgéo b) Limpeza e sanitizacao b) A cada uso
Condutivimetro
a) Verificacado deperformancepor meio| a) A cada uso
Verificagédo de medida de condutividade cg
solugdes padrao
Manutencgéo b) Limpeza dos eletrodos b) A cada uso
Cromatografo
a) Verificacdo do sistema geral e | a) Anual
performance da coluna (resolucag
capacidade, retencao)
b) Performance do detector (saidq b) Anual
Verificacao
resposta, ruido, impulso, seletivida
linearidade)
c) Amostrador automatico (exatidao| c) Anual
precisédo das rotinas de tempo)
d) Cromatografo Liquido: reposicao d d) Por nimero de injecBes
anteparos das colunas
Manutencéo
e) Cromatografo Gasoso: reposicdo| €) Por numero de injecbes
septum
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Crondmetros

Calibracao

a) Por padréao nacional de tempo

a) Anual

Densimetro

Calibracao

a) RBC

a) Anual

Desintegrador de comprimidos

Verificagcao

a) TermOmetro de trabalho (usan
termOmetro de referéncia calibrao
RBC)

b) Timer de trabalho (usang
crondmetro de referéncia calibrado
Laboratério Nacional de Metrologia)

c) Numero de golpes por minuto

a) Semestral

b) Semestral

c) Semestral

Manutencéo

d) Trocar a agua do banho, limpez:

sanitizagao

d) A cada uso

Monitoramento

e) Controle da temperatura do banho

e) A cada uso

Destilador
a) Condutividade a) Semanal
Verificagcao
b) Densidade microbiana b) Mensal
c) Conforme recomendacéao
Manutencgéo C) Limpeza e sanitizacao

fabricante

do
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Dissolutor

Calibracao

a) Calibracdo fisica para todas
posicoes do aparatus | e II: (Rotag
Deph;  Temperatura do  banh
Temperatura da cub
Perpedicularidade; Nivel, Centralizag
e Vibracao)

b) Calibragédo quimica

a) Anual

b) Anual

Monitoramento

c) Altura e centralizacdo do aparat
Nivelamento do banho e da cul
Condicbes de temperatura da aguad

banho e do meio de dissolugéao na cu

c) A cada uso

usando a massa da agua

Manutencgéo d) Limpeza e sanitizacéo d) A cada troca de solucéo
Dispensador de solugdes
a) Volume vertido (medicdo de mag a) A cada ajuste ou reposicao
Verificacao
por volume)
Manutencgéo b) Limpeza e sanitizacao b) A cada troca de solucéo
Pipetas e buretas mecénicas
a) Verificacdo da exatiddo e precig a) Trimestral
Verificagcao
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Durémetro

Calibracao a) RBC a) A cada trés anos

b) Verificagdo da performance

utilizando-se pesos padrdo especifi
Verificacao b) Semestral

para cada modelo e calibrados

laboratério RBC

c) Limpeza conforme instrugdo ¢
Manutencéao c) A cada uso

fabricante

Estufa de secagem ou mufla

a) Exatiddo do sistema sensor | a) Anual
Calibracéo temperatura, uniformidade c

temperatura

b) Verificacdo da estabilidade | b) Na instalacao

uniformidade da temperatura cg
Verificacao

termometro de trabalho calibrado

RBC

c) A cada uso ou conform
Manutencéao c) Limpeza e sanitizacao
procedimento interno

d) Temperatura (com termdémetro | d) Diario ou quando em uso
Monitoramento | trabalho rastreavel contra um pad

RBC)
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Freezer

Verificacao

a) Estabilidade e uniformidade

temperatura

a) Na instalagao

Monitoramento

b) Temperatura maxima, minima
pontual (usando termdémetro de traba

rastreavel contra um padrdo RBC)

b) Diario

Manutencéo

c) Limpeza e sanitizacao

c) Conforme

interno

procediment

Friabilometro

Verificacdo

a) Timer de trabalho (Usang
crondmetro de referéncia calibrado
Laboratério Nacional de Metrologia
servico da hora e nuimero de rotag

por minuto)

a) Semestral

Manutencgéo

b) Limpeza e sanitizacao

b) Anual

Hidrémetro

Calibracao

a) Calibracéao para o composto quimig

a) Anual

Karl Fischer

Verificagcao

a) Eletrodo e volume (contra padrées

RBC, conforme o caso)

a) Anual
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Monitoramento

b) Monitoragéo da calibragdo com o U

da solugéo de Karl Fischer

b) A cada uso

Peso padréo

Recertificacéo

a) Dos pesos padrdes de calibragéo
b) Por exatiddo das unidades
calibracdo reconhecidas nacional

internacionalmente

a) A cada 3 anos

b) A cada 2 anos

Picnbmetro classe A

a) RBC ou laboratérios oficiais (NIS]

Certificacéo a) Na aquisigéao

PTB, NPL)

b) do TermOmetro de trabalho cqg b) Anual
Calibracao

rastreabilidade na RBC
Verificagcao c) Medicdo da massa pelo volume c) A cada uso
Manutencgéo d) Limpeza e sanitizagéo d) A cada uso

Pipeta ou micropipeta manual de volume fixo

Calibracéo a) RBC a) Anual
Verificacao b) Medida da massa pelo volume b) Mensal

Monitoramento

c) Quanto a vazamentos no sistem

adequacéao da ponteira

c) A cada uso

Manutencgéo

d) Limpeza com alcool 70° antes e aj

O uUso

d) A cada uso
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Pipeta ou micropipeta manual de volume ajustavel

Calibracao

a) RBC

a) Anual

Verificagcao

b) Medida da massa pelo volume

b) Semanal

Monitoramento

c) Quanto a vazamentos no sistem

adequacao da ponteira

c) A cada uso

d) Limpeza com éalcool 70° antes e aj

d) A cada uso

temperatura

Manutencéo
0 Uso
Peagbmetro
a) Leitura de pH com Tampdes pad| a) Anual
(um tampdo com pH acima e out
Calibracao
abaixo do pH a ser testado)
b) Leitura de pH com os tampdes pad| b) A cada uso
Manutencéao c) Limpeza dos eletrodos c) A cada uso
Refrigerador
a) Estabilidade e uniformidade ( a) Na instalacéo
Verificagcao

Monitoramento

b) Temperatura maxima, minima
pontual (usando termdémetro de traba

rastreavel contra um padrao RBC)

b) Diério

Manutencgéo

C) Limpeza e sanitizacao

c) Conforme

interno

procediment
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Sistemas de Deionizacdo e Osmose Reversa

oficiais (NIST, PTB, NLP)

a) Condutividade a) Semanal
Verificacao

b) Densidade Microbiana b) Mensal

c) Reposicdo dos cartuchos e (c) Conforme recomendacgéo doi
Manutencéo

membranas, limpeza e sanitizagcdo | fabricante

Termohigrometro para controle das condigBes ambieais

a) Calibracdo rastreavel ao padrédo| a) Anual
Calibracao

calibracéo

b) Temperatura maxima, minima | b) Diario
Monitoramento | pontual (usando termdmetro de traba

rastreavel contra um padrdo RBC)

c) Conforme procedimento
Manutencéao c) Limpeza e sanitizacao
interno
Vidraria e plastico graduado

a) Exatidao e precisdo usando mass{¢ a) No recebimento e de acordo
Verificacao

agua com a utilizacao
Manutencéao b) Limpeza e sanitizagédo b) A cada uso

Vidraria volumétrica (Classe A)

a) RBC ou laboratérios internaciong a) Na aquisicédo

Calibracao
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b) Exatidéo e precisdo usando massi b) No recebimento e de acordo
Verificacao
agua com a utilizacao
Manutencgéo c) Limpeza e sanitizacao c) A cada uso

Viscosimetro

a) Leitura da viscosidade com flui¢ a) Anual
Verificacao
padréo de viscosidade

Fonte: Procedimentos Operacionais Reblas. ANVIQA22

5.2. Rastreabilidade da Medicao

Os servigos contatados de calibracdo dever asseguastreabilidade de medicdo. Desse
modo, os certificados de calibracdo dos padrbeseflréncia e do laboratorio deverédo
fornecer os resultados da medicéo, incluindo arieze de medicdo, devendo ser emitidos
pelas seguintes organizacgdes:

a) Laboratorios integrantes do LNM (Laboratorio aal de Metrologia); NISTNational
Institute of Standards ans technolpgyPTB Physikalisch-Technische Bundesan$talt
NPL(National Physical Laboratoly e OIML(International Organization of Legal
Metrology);

b) Laboratorios de calibragdo credenciados pelo EYRO (Rede Brasileira de Calibracao -
RBC)

c) Laboratoérios integrantes de Institutos Nacior@dgs Metrologia de outros paises, nos
seguintes casos:

- Quando a rastreabilidade for obtida diretamertarda instituicdo que detenha o padrao

primério da grandeza associada,
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- Quando a rastreabilidade puder ser validada @@l@éncia objetiva da participacdo em
comparacdes interlaboratoriais em que o padra@mmalcdo referido instituto de metrologia
foi declarado equivalente ao respectivo padréaoconatido Brasil;

d) Laboratorios credenciados por organismos creaeéoes de outros paises, quando houver
acordo de reconhecimento mutuo ou de cooperacae entGGLAS/ANVISA e estes

organismos.

5.3. Historico do equipamento ousoftware

Deverd existir registro contendo o historico deoinfacées de todos 0s equipamentos ou
softwares pertencentes a Unidade Operacional de EquivaléRammnacéutica, mediante
preenchimento do Formulario Informacdes de Equipanseou $ftwares— FOR021, a ser

realizado pelo Diretor de Estudo.

6. Responsabilidades

Cabera ao Diretor de Estudo realizar o levantamelat® necessidades de calibracdo e
preencher e manter atualizados os registros do tHarim de Informacdes de Equipamentos
ou Sftwares— FOR021, para cada equipamento em uso. O Gedent®nidade sera
responsavel por autorizar a liberacdo de eventreigrsos necessarios ao programa e
acompanhar as acdes do mesmo no transcorrer do ano.

Aos usuarios dos equipamentos sera a responsdleilil®, antes de cada uso, verificar se a
calibracdo dos equipamentos, aparelhos e instrase#ta vigente e realizar a verificacdo
dos mesmos, conforme necessidade. A limpeza dapaggentos sera responsabilidade do
Usuario.
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7. Requerimento de Treinamento

Este documento requer auto-treinamento de anaéisaagiliares de laboratorio

8. Observacoes

N&o se aplica

9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliograficas

ABNT/NBR ISO/IEC 17025. Requisitos gerais para cetépcia de laboratérios de ensaio e
calibracdo. Outubro de 2005.

Procedimentos Operacionais da REBLAS / GeréncialG@ler Laboratérios de Saude Publica.

— 2. ed. Brasilia: ANVISA 2002.
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1. Introducao

Os procedimentos concernentes ao recebimento, eian@sarmazenamento de substancia-
teste e substancia-referéncia devem ser padromizadtefinidos, de modo a assegurar a
homogeneidade das operacdes e estabilidade dosdas® procedimento GGLAS 02/BPL
define substancia-teste como qualquer espécimenufacdo ou metabdlito alvo de
investigacdo em um estudo. A substancia- refer@definida como sendo “qualquer espécie
quimica, biologica ou biotecnologica bem definiaday mistura, usada para estabelecer
comparacdes como base para medidas fisicas, gsimicioldgicas conhecidas” podendo

esta ser o proprio padrao analitico.

2.  Objetivo

Este procedimento tem a finalidade de assegurareguesitos necessarios a manutencao da
homogeneidade das operacfes e estabilidade dosntesgsubstancia-teste e substancia-
referéncia desta Unidade através do estabelecintentam procedimento que abranja este

processo em todos os seus aspectos.

3. Aplicacao
Este procedimento se aplica a todos os colaborsddee Unidade Operacional de

Equivaléncia Farmacéutica.

4. Documentos Relacionados
MANUAL DA QUALIDADE — MQ
FORO022 — Formulario de Recebimento de Materiais
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FORO023 — Formulario Cadeia de custddia de substénci

5. Descricao/ Metodologia

5.1. Recebimento de reagentes e solventes

Sempre que um reagente/solvente chegar ao lahoratorato de seu recebimento, devera ser
verificada a conformidade entre pedido e nota ffigcantegridade da embalagem e adequacéao
quanto as condi¢des de transporte. Quando em &asdagpropriadas, 0 insumo sera entao
recebido mediante preenchimento do Formulario deeBlmento de material (FOR022) pelo
auxiliar de laboratorio e rotulado.

O numero de registro (NR) serd dado de forma setglgpara cada insumo recebido. Este
sera formado por trés digitos seguido do ano dsbmaento, conforme exemplo a seguir:
Exemplo: 001/13 (referente ao primeiro insumo reteho ano de 2013).

Os reagentes e solventes devem ser rotulados peiliaa apropriadamente indicando, no
minimo, procedéncia, NR , lote, concentracdo e slatlo estabilidade, incluindo data de

preparacao, prazo de validade e instrucdes esmecide armazenamento.

5.2. Recebimento de substancia-teste e substancia-refecéa

As substancias-teste e substancias-referénciaaewer recebidas mediante verificacdo da
integridade de suas embalagens e das boas condiedesnsporte, no ato do recebimento,
pelo auxiliar de laboratorio através do Formul@@oRecebimento de material (FOR022).

O responsavel pela conducdo do ensaio sera incand@dmanter os registros chamados
“Cadeias de Custbédia” para cada substancia-testeefevéncia recebida. O registro sera

Este Documento é confidencial e possui disponétgifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacées ou
cépia do seu conteldo sem expressa autorizacd@bloratorio de Equivaléncia Farmacéutica
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efetuado através do Formulario Cadeia de Custagi8ubstancia (FOR023). Finalizado o
estudo e registrado o descarte final da substamd@mulario sera encaminhado ao Gerente

da Unidade que arquivara os mesmos por um peridgoionmde cinco anos.

5.3. Manuseio de amostras
O manuseio de amostras devera ser efetuado pavgbepslificado e treinado, ciente das
condicbes de estabilidade, precaucbes de segumrdemais informacdes pertinentes a

amostra e demais insumos utilizados na conduc@mskio e demais atividades relacionadas.

5.4. Confidencialidade de informacdes

Nenhum funcionario deve envolver-se em atividadeésreas ou internas que possam afetar

negativamente a sua independéncia no julgamergeuitado de seu trabalho. Os resultados

dos ensaios séo propriedades do cliente, com ost® ¢ qualquer informacédo sobre dada
amostra deve ser resguardada com sigilo absoluto.

Visando assegurar a confidencialidade das inforeedds clientes, o pessoal envolvido com

0S ensaios deve adotar 0s seguintes procedimentos:

a) Todas as amostras devem ser verificadas e idewl#fc no recebimento segundo os
procedimentos descritos no item 5.1 e 5.3.

b) Nenhuma informacéo deve ser dada via telefone, dedmicrocomputador, fax ou outro
meio eletrbnico, sem a autorizacédo do responséeeido do laboratério e a solicitacao
formal pelo cliente solicitante do ensaio. Apdésamsmissdo, em um intervalo de vinte e
quatro (24) horas, deve ser emitido o Certificade Hnsaio correspondente.

Este Documento é confidencial e possui disponétgifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacées ou
cépia do seu conteldo sem expressa autorizacd@bloratorio de Equivaléncia Farmacéutica
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c) Visitas ao laboratorio devem ser programadas caecadéncia e autorizadas pelo Chefe
do Setor, tomando-se os procedimentos orientadasdpea de seguranca patrimonial da
organizacao.

d) Quando for solicitado um ensaio de carater sigjlassim que recebida, a mostra deve ser
encaminhada ao Responsavel pela Qualidade do &sterdeve preencher o Formulario
de Cadeia de Custddia de Substancia (FOR023) gndesis responsaveis pela conducéo
do ensaio, assegurando manutencédo do sigilo dasna¢des referentes ao ensaio.

e) Todo o pessoal que possui senha de acesso aasasisteformatizados existentes no
laboratorio ndo deve, sob hipétese alguma, cedmilde algum outro modo, possibilitar o

acesso de pessoas ndo autorizadas as informacoes.

6. Responsabilidades

Cabera ao auxiliar de Laboratorio o recebimentoadestras, reagentes e substancia-
referéncia, mediante verificacdo da adequacaoaatigdes de recebimento e preenchimento
do FOR022.

Apoés o recebimento, as amostras serdo encaminhadaBesquisadores, que preencherdo o
Formulario Cadeia de custddia de Substancias (FAR02

Os formularios gerados serdo encaminhados ao @erdat Unidade, que realizara

arquivamento por periodo minimo de 5 anos.

7. Requerimento de Treinamento
Este documento requer auto-treinamento do Gerenténadlade, Pesquisador principal e
auxiliares de laboratorio.

Este Documento é confidencial e possui disponétgifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacées ou
cépia do seu conteldo sem expressa autorizacd@bloratorio de Equivaléncia Farmacéutica
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8. Observacoes

N&o se aplica

9. Anexos

N&o se aplica.

10. Referéncias Bibliograficas

ABNT/NBR ISO/IEC 17025. Requisitos gerais para cetépcia de laboratérios de ensaio e
calibracdo. Outubro de 2005.

Procedimentos Operacionais da REBLAS / GeréncialG@ler Laboratérios de Saude Publica.
2. ed. Brasilia: ANVISA 2002.

INMETRO. Norma NIT-DICLA-028: Critérios para o crextciamento de laboratorios de

ensaios segundo os principios das BPL — Boas Bsale Laboratério. Setembro de 2003.

Este Documento é confidencial e possui disponétgifip controlada. E terminantemente proibido usswis informacées ou
cépia do seu conteldo sem expressa autorizacd@bloratorio de Equivaléncia Farmacéutica
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1. Objetivo
O objetivo deste procedimento é estabelecer a#grara a utilizagcdo da Balanca Analitica

AG 200 GEHAKA® no Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.

2. Campo de Aplicacao

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documentos de Referéncia

Manual da Balanca Analitica AG 200 GEHARA

4. Materiais

- Balanca analitica AG 200 GEHAKA

- Peso Padréao adequado para a Balanca
- Recipiente para acomodar a amostra

- Amostra

- Pincel para limpeza

5. Operacao

a) Ligar a Balanca

- Conecte 0 adaptador a tomada (atencdo com ayeoitdo aparelho).

- A balanca indicaré que esté ligada, indicande&eRo Display;

- Acione a Tecla Liga/Desliga no Painel frontalagarelho;

- Automaticamente, sera executado o teste do Dispiae devera mostrar o Display todo

ligado. Observe se todas as partes do Display doao corretamente.
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- Em seguida, aparecerd o modelo da balanca, aovérswware instalada e a leitura zero no

Display.

Obs;.: Evite desligar o adaptador de rede. Desse mdaiphavera necessidade de aguardar o
tempo de aquecimento toda vez que a balanca foadgeNesse ponto, a balanca esta pronta

para ser operada.

b) Nivelamento da Balanga
- Observe no Indicador de Nivel da Balanca (VideEX®) se a bolha de ar est4 no centro do
circulo preto. Isso indica que a balanca esta zomente nivelada.

- Em caso negativo, proceda com o nivelamento @Baga através do ajuste do pé ajustavel.

c) Verificando a calibracdo
- A verificacdo da calibracdo devera acontecer alarente, ou sempre que houver transporte
do equipamento.

- A calibracéo pode ser realizada de duas formas:

I) Emprego de Peso Padréo

- Pressione a tecla Tara para zerar o Display;

- Coloque o peso padrao sobre o prato;

- Observe se 0 peso indicado no Display € 0 mesm@eso padrdo, com uma
tolerancia de + 2 divisbes de verificagéao;

- Se a leitura for correta, a balanca esta Calér&aso contrario devera ser

efetuado o Ajuste da Balanca.
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II) Calibracdo com Massa Interna

- Remova qualquer objeto do Prato da Balanca;

- Pressione a tecla Tara;

- Segure a tecla Tara por 5 segundos até apared@isplay a indicagcdo “CAL”;

- Solte a tecla e o Display indicara zero, indicamdinexisténcia de objeto sobre o

Prato;

- Aparecera no Display a mensagem “100—" e, degeialguns segundos, a balanca

voltara a operacao normal.

- O erro admissivel é de 2 divisbes de verificaca

d) Ajuste da Balanca

- Solicite Assisténcia Técnica da GEHAR para efetuar o Ajuste da Balanca.

e) Pesagem

- Apos ligar a balanca e verificar se esté corretdgmnivelada, sera realizada a pesagem das

amostras.

- Coloque sobre o Prato da balanga um recipienoyva&om volume suficiente para

acomodar a amostra,

- A balanca indicaré o peso do recipiente;

- Pressione a tecla Tara e o Display passara @aingero;

- Coloque a amostra sobre o recipiente, desse rmdmidanca indicard somente a massa da

amostra.
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f) Desligar

- Apés utilizar a Balancga, acione a tecla Liga/iesl

- Remova os residuos do ensaio na superficie degeescom auxilio de um pincel de
limpeza ou uma flanela embebida em alcool;

- Se uma limpeza mais profunda for necessaria, varodPrato da Balanca, o qual pode ser

lavado com detergente.



184

Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita #ho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

i ek \ Procedimento Operacional Padrdo de Equipamento: Bahca Analitica
a Equivaldncia

Fanmaceglio Data Efetivacao: Documento N°: PPE0O1
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 6 de 6
ILUSTRACOES

@ 6 @

(A) Teclado

(7)

(8)

(9)

(B) Balanca Analitica AG 200
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1. Objetivo

O objetivo deste procedimento € estabelecer a#éuara a utilizagdo do Desintegrador de

Comprimidos NOVA ETICA modelo 301 no Laboratério de Equivaléncia Farmacéut

2. Campo de aplicacdo

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documentos de referéncia

Manual do Desintegrador de Comprimidos NOVA ETfOfodelo 301.

4.  Material

- Gabinete em chapa de aco.

- Cuba acrilica com tampa.

- Pastilha de Acrilico.

- Cestos com capacidade para 6 tubos de vidroastéhas de acrilico.
- Copos béqueres com capacidade de 1 litro.

- Micro motor de circulacdo de agua.

- Chave de acionamento com iluminacéo interna.
- Controlador microprocessado de temperatura.

- Sab&o Neutro.

- Agua.

- Pano Macio.
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5. Operacéo

a) Ligar o equipamento

-Conectar o equipamento a rede elétrica, tomando@aedado de verificar a tenséo correta

(110 ou 220).

-Certifique-se de que a rede que esta sendo idatalaaparelho de Desintegracdo suporta a
poténcia indicada na etiqueta de identificacdorddyto.

-O local de instalacdo deve estar devidamente adeee com temperatura ambiente entre

25°C + 10°C.

b)  Utilizacdo do aparelho
- Cologue agua na cuba até o nivel indicado.

- Ligue o controlador de temperatura e programeetop®int na temperatura desejada,

utilizando as tecla T ‘¥

- Nunca ligar o desintegrador sem antes encheba da agua até o seu indicador de nivel,
sob risco de danos irreversiveis ao equipamento.

- Coloque a solucéo gastrica correspondente a®nestcopos béqueres de 1000 ml.

- Apos temperatura estavel coloque o produto geséado e a pastilha acrilica.

Obs;: E importante que a pastilha na posicdo correta paitar que ela figue sempre

flutuando.

c) Controle de tempo

J

. . . . " .
- Ligue o temporizador Digital, pressionando aag@N/OFFL O A programacao e

organizada em 2 niveis:
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Para programar o tempo de funcionamento do equipmr,neressionﬁ'.’j e ajuste o

A El-a’jgﬂf::,ﬁﬁm\ Procedimento Operacional Padrdo de Equipamento: Dagegrador
a Equivaldncia
A "YEE ¥
tempo através dastecl ®.= [ ¥
. Para funcionamento em modo manual, ou seja, libera&quipamento para o
funcionamento sem programa-lo (display somentecardi o tempo decorrido),

S d
pressmne@ O

Obs,: No desintegrador automatico apds o término dgteprogramado no timer, a haste

sobe automaticamente, facilitando assim a retidadecestos.

d) Desligar

- Pressione a tecla ON/OFF na base do aparelho;

- Limpe o aparelho com agua morna e um pouco diosadutro, empregando esponja ou
pano macio.

- Enxugue com um pano seco e macio.

Obsg: Verificar o motor, observando ruidos que possamacaterizar mal funcionamento.

Verificar se a rotacdo do motor ndo esta oscilaletobrando que esta devera ser de 30 RPM,

e a tolerancia é de 29 a 32RPM. Verificar se a &zaipra permanece estavel.

Obs,. Alguns defeitos e possiveis diagnosticos

1) Temperatura ndo sobe: verificar se 0 set point ®mupe a temperatura indicada. e
fusiveis do aquecimento.

Obsg . Quando o transporte do equipamento for necessatigr a cuba acrilica e transporta-

la individualmente. Ao transporta-lo assegurareadb riscar a pintura. Nao levantar o

equipamento pelo painel de controle.
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ILUSTRACOES

|

(1) Desintegrador de Comprimidos Mod. 301

(2) Pastilha de Acrilico
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1. Objetivo

O objetivo deste procedimento € estabelecer @#épara a utilizacdo do Aparelho de

Friabilidade NOVA ETICA modelo 300 no Laboratério de Equivaléncia Farmacéut

2. Campo de Aplicacao

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documentos referéncia

Manual do Aparelho de Friabilidade NOVA ETIEodelo 300.

4. Material

- Temporizador Nova Etica

- Cuba de Acrilico

- Tampa de Acrilico

- Porca Trava da Tampa

- Gabinete em chapa de aco.
- Pano macio.

- Sabédo

- Agua

5. Operacéo

a) Ligar o Equipamento
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- Conectar o equipamento a rede elétrica, tomaadn-@iidado de verificar a tensdo correta
(110 ou 220). O local de instalacdo deve estarddevénte nivelado e possuir uma area que

caiba o aparelho com margem de folga.

b)  Utilizagao do aparelho

Para utilizar o equipamento siga as instrucoegairse

- Retire a porca trava.

- Retire a tampa da cuba.

- Coloque o material a ser testado.

- Coloque a tampa na cuba.

- Cologue a porca trava no eixo central tomandaidaclo para que a tampa lacre totalmente
a cuba. Ao apertar a porca 0 usuario devera tom@ado para ndo aperta-la demais,
correndo o risco de trincar a tampa da cuba.

Obs: A descri¢cdo dos componentes do equipamento es&nexo.

c) Controle de tempo

- Ligue o controlador de tempo, pressionando at@N/OFF&/

- A programacdo estao organizados em 2 niveis:
I. Para programar o tempo de funcionamento do equipmr,npression@ e

ajuste o tempo através das tec ()
II.  Para funcionamento em modo manual, ou seja, lile®guipamento para o

funcionamento sem programa-lo (display somenteardio tempo decorrido),

pressione @ e @
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d) Desligar

- Pressione a tecla ON/OFF na Base do aparelho;
- Limpe o aparelho com a4gua morna e um pouco diiosadutro, empregando esponja ou
pano macio.
- Enxugue com um pano seco e macio.
Obs: Ao transporta-lo tomar cuidado para néo riscpindura do gabinete e nao danificar a
cuba.
Obs;: Possiveis defeitos e diagnosticos:
* Nao liga: Verificar o fusivel.

* Cuba nao gira: Verificar se esta ligado na tenséo correta.
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ILUSTRACOES

(2) Temporizador
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1. Objetivo

O objetivo deste procedimento é estabelecer a#épara a utilizacdo do Durbmetro de

Bancada NOVA ETICA Modelo 298-AT no Laboratério de Equivaléncia Facfaica.

2. Campo de Aplicacéo

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documento de referéncia

Manual do Durdmetro de Bancada NOVA ETIEModelo 298-AT.

4.  Material necessario

- Aparelho Durdmetro de Bancada Mod. AT-298, corpa®: gabinete, base de aluminio,
camara de teste, chave de alimentacao e tampatdedw em acrilico.

- Cesto para descarte de residuos de teste;

- Agua;

- Sab&o Neutro;

- Pano Macio;

- Pincel para remocé&o de impurezas.

5. Operacéo
a) Ligar o durébmetro
- Ligue a fonte de alimentag&o na tomada. Atengao & voltagem do aparelho.

- Ligue o aparelho através da chave Liga/Desligaada na parte traseira do mesmo.




197

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

A El-a’jgﬂf::,ﬁﬁm\ Procedimento Operacional Padrdo de Equipamento: D@metro de Bancada

a Equivaldncia

Fanmaceglio Data Efetivacao: Documento N°: PPE004
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 3de 5

- Verifique a presenca de impurezas sob o esmag&da isso, retire a estrutura de
colocacao do corpo de prova, passe um pincel pro ol esmagador quando ele estiver na

posi¢do de recuado, removendo quaisquer residuestes anteriores.

b)  Ajustes de Operacédo

- Apés ligar o aparelho, confirme a data e a haradisplay do durémetro. Caso estejam
incorretas, proceda com a configuragdo do mesmo.

- Para acessar a tela de ajuste de data e hota, digisequéncia, as teclas: 1 vez UP, 1lvez
DOWN, 2 vezes UP, 1 vez DOWN, 1 vez UP, 1 vez DO\®Mezes UP, 1 vez DOWN.

- Ap6s entrar na tela de ajuste do reldgio, pressidP para incrementar ou DOWN para
decrementar a hora, confirmando com a tecla ENTER.

- Ajuste em seguida os minutos e confirme pressidna tecla ENTER.

- Ajuste os segundos na préxima sequiéncia confdmanvamente com a tecla ENTER.

c) Realizagéo do ensaio

- Insira 0 numero do lote a ser testado através tdams UP ou DOWN pulando
sequencialmente os digitos através da tecla ENTER.

- Posicione o comprimido na mesa centralizando snmeeno esmagador fixo.

- Pressione a tecla ENTER para iniciar o ensaio.

- Apds o rompimento o esmagador movel retornam@sigfio inicial e indicard no display a
forca resultante do ensaio e a pergunta: Confir@dica?

- Pressione ENTER para confirmar o ensaio e ES& qaarcelé-lo.

Obs: Nao utilizar o durémetro de bancada em processde o rompimento exceda a

capacidade méxima permitida (30 kgf).
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d) Desligar

- Desligue o aparelho através da chave Liga/Desligada na parte traseira do mesmo.

- Apés a utilizacéo, limpe a parte interna do Dugém com agua morna e um pouco de sabao
neutro empregando esponja ou pano macio.

- Para enxugar utilize um pano seco e macio.
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1. Objetivo

O objetivo deste procedimento € estabelecer @#grara a utilizacdo do aparelho Ultrassonic

Cleaner ODONTOBRA% modelo 2840D no Laboratério de Equivaléncia Fadutica.

2. Campo de aplicacdo

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documento de referéncia

Manual do Ultrassonic Cleaner ODONTOBRA® odelo 2840D.

4.  Material

- Lavadora Ultrassonica

- Cesto

- Suporte

- Recipiente para auxiliar no preenchimento douanq
- Pano seco

- Agua

- Sabédo

- Material a ser lavado

Obs;: A limpeza ultrassdnica € menos eficaz para nasemoles e porosos. Quanto mais
dura for a superficie, maior sera a eficiénciaimi@éza ultrassdnica (como metais, ceramica e

plasticos rigidos).
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5. Operacéo

a) Ligar

- Deixar o botdo ON/OFF (liga / desliga) do apaveia posicdo OFF;

- Conferir a tensao do aparelho na chave de seg&oltagem localizada na parte traseira
do mesmo;

- Se a tensdo do aparelho for compativel com aloe@dé, conecte o cabo de alimentacdo a
rede elétrica.

- O botdo ON/OFF do aparelho devera continuar s&fo OFF.

b)  Ajustes de operagao

- Selecione 0 acessorio (cesto ou suporte) queseasdapta as pecas a serem limpas.

- Posicione o cesto ou suporte das pecas na bortdandue.

- Preencha o tanque com agua limpa, com auxilimdeecipiente;

- Adicione a solugéo desincrustrante (por exemipfter Zyme, Riozyme, etc.) na proporgéao
correta, conforme as instru¢des do fabricante.

- Coloque a tampa, durante a fase de trabalho,cosatar os vapores produzidos.

- Ligue o aparelho no botdo ON/OFF colocando odaotiposicdo ON

- O aparelho emitira um som de bip e o visor do ERVacenderd, aparecendo 00.

- Selecione o tempo desejado pressionando a t&xJaJBT.

- Para zerar o timer pressione a tecla RESET.

Obs;: Se néo for possivel usar o cesto ou béquer, erraapodera ficar suspenso (JAMAIS
no fundo do tanque). Se um maior desempenho ngdav#or requerido, o tanque podera ser

preenchido com  &gua quente, em temperatura inferier 60  °C.
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c) Lavagem

- Pressione o botdo START/PAUSE para iniciar a émg(se pressionada novamente a tecla
START/PAUSE, o processo de lavagem sera interrompid

- O aparelho de Ultra-som entrara em funcionamemtoduzindo um ruido semelhante a

fervura;

d) Desligar

- Apés o tempo pré-determinado, o aparelho irdghashutomaticamente e ficara bipando até
gue seja pressionado o botdo RESET.

- Para drenar o liquido do tanque, deve-se utibziagistro de drenagem localizado na lateral
do aparelho, despejando o conteddo na pia ou enecigiente para descarga.

- A limpeza dos componentes da lavadora pode aizada com adgua morna e um pouco de
sabao neutro empregando esponja ou pano macio.

- Para enxugar utilize um pano seco e macio.

Obsg: Cada vez o liquido contido no interior do tandoe trocado, deverd ser efetuada
degaseificacédo para garantir a eficiéncia do psmes

Obs,: Evitar o depdsito de sujeira no fundo do tanquearmbgr um periodo prolongado de
tempo. Esta sujeira podera diminuir o efeito datag&o ultra-sénica.

Obss: Nao usar o tanque de Ultra-som em locais com nquitoO acumulo de pdé pode
interferir no funcionamento normal do aparelho.

Obse: Precaucdes de segurancga:

- Nao colocar liquidos inflamaveis e solventesargtie. Ndo usar a maquina perto de gases
ou elementos quimicos explosivos. Manter a areaimped ao tanque limpa e seca.- Nao

colocar a méo dentro da cuba enquanto a maquinaverestfuncionando.
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1. Objetivo
O objetivo deste procedimento € estabelecer @#grara a utilizagdo do pHmetro Digital

Multiprocessado GEHAKZA no Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.

2. Campo de aplicacdo

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documento de referéncia

Manual do Phmetro Digital Multiprocessado GEHAK#odelo PG 1800.

4.  Material

- Agua destilada

- Pisseta

- Papel absorvente

- Vidraria

- Adaptador de rede

- Base do instrumento PG 1800

- Suporte de Eletrodos Pantografico
- Eletrodo Combinado

- Sensor de Temperatura

- Jogo de Solugdes Tampéo pH 4,01; pH 7,01; pH11® $blucédo de KCI

5. Operacéo

a) Ligar o equipamento
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- Retirar a capa plastica de prote¢éo do eletrodo;

- Limpar cuidadosamente o eletrodo com jatos dea apstilada. Seque-o com auxilio de
papel absorvente.

- Ligue a fonte de alimentag&o na tomada. Atengao & voltagem do aparelho.

- Ligar o PG1800 acionando a tecla ON/OFF.

- Aguardar o ciclo de auto-check do PG1800. Duraste periodo aparecera no display a
versao do software do PG1800.

Obs;: Sempre que o peagbmetro for ligado, é necessizar calibracdo do mesmo.

b)  Ajustes de operagao

- Ajustar o Suporte de Eletrodos Pantografico a alhaa adequada;

- Conectar o Sensor de Temperatura no conector R€Apainel traseiro da base do
instrumento PG 1800;

- Conectar o eletrodo combinado ao conector BN@aioel traseiro;

- Fixar o eletrodo Combinado e o Sensor de Temyeraio Suporte de Eletrodos.

c) Calibragao

- Com 0 PG1800 em operacéo pressione a Tecla CAL;

- Sera solicitado que se mergulhe o eletrodo na&éoltampao de pH 7,01;

- Acione a tela SIM, e o PG1800 indicara no Disptpe estd processando a medida.
Aguarde.

- Em seguida sera solicitada a solugéo tampaootyaD,01;

- Limpe o eletrodo com jatos de 4gua destiladajaese com auxilio de papel absorvente;

- Mergulhar o eletrodo limpo na solucdo tampéoldel®1 ou 10,01.
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- Acione a tela SIM, e o PG1800 indicara no Disptpe estd processando a medida.
Aguarde.

- Apoés alguns instantes aparecera no display unmsagem com o percentual de qualidade
do eletrodo, ou “SLOPE DO ELETRODOQ”. Esse peroahtindica a Vida do eletrodo,
presumindo-se que a solugédo tampao néo estejamuoatia.

- Tecle SIM para finalizar a calibragao.

d) Operacédo medindo o pH

-Remover a tampa do orificio de enchimento do @i&dr a fim de que seja estabelecido um
equilibrio de pressao do interior do eletrodo coatraosfera;

- Ajustar o suporte de eletrodo de forma que agdoteletrodo fique imersa na solucdo que
se deseja determinar o pH aguardar o equilibridiaplay e efetuar a leitura.

- Apés cada medigdo, enxaguar bem o eletrodo cara égenxugar com papel absorvente

macio.

e) Operacédo medindo o pH com temperatura fixa

-Remover a tampa do orificio de enchimento do @i&dr a fim de que seja estabelecido um

equilibrio de pressao do interior do eletrodo coatraosfera;

- NAO conectar o Sensor de Temperatura no con&ér no painel traseiro.

- Durante o ciclo de medida de temperatura o PG1i800etectar que ndo esta conectado o
sensor de Temperatura e passara a indicar o albemhperatura Fixa de 25°C.

- Ajustar o suporte de eletrodo de forma que a@aiut eletrodo figue imersa dentro da

solucdo que se deseja determinar o pH, aguar@gudibrio no display e efetuar a leitura.
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- Apés cada medigdo, enxaguar bem o Eletrodo cara @gnxugar com papel absorvente

macio.

f) Medindo o potencial em mV

-Ao contrario da medicdo do valor pH, a medicdo v € absoluta. Portanto ndo ha
necessidade de calibrar o instrumento com solugéapdo, e nem havera correcéo de
temperatura.

- Mergulhe o eletrodo na solucéo a ser analisada.

- Com o PG1800 em funcionamento, Tecle a SETA ESRIMEK o display mudara sua
indicacdo de pH para mV e continuara indicandorgpézatura da solucéo.

- Para voltar a indicagéo para pH basta teclar SBIREITA.

g) Desligar

- Pressione a tecla ON/OFF na Base do aparelho;

- Lave o eletrodo com agua destilada e seque-dmente;

- Mergulhe o eletrodo em Solugéo de KCI e mantemkabmerso até que o aparelho seja

utilizado novamente.

6. Analise do “SLOPE DO ELETRODO”

Entre 90% a 10090 instrumento se calibrard normalmente.

Entre 80% a 90%0 instrumento indicara que o Eletrodo esta cheégao final de sua vida

atil ou a solugcédo tampdo estd contaminada. Seréutda a calibracdo do PG1800 nessa
condicdo, e o PG1800 funcionara normalmente. Resdaase que seja adquirido um novo

jogo de solucbes tampédo e que o eletrodo seja dbgmar um técnico assim que possivel.
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Menor que 80%Ser& exibida a mensagem de erro e serdo mamisdealores de calibracdo

anterior. A vida do eletrodo se esgotou e esterdesar substituido.

Obs,: Jamais esfregar a membrana do eletrodo, poip@te resultar em um entupimento e
consequentemente um aumento no tempo de resposta.

Obsgz: Bolhas de ar existentes no bulbo da membrananpade eliminadas mediante leve

agitacao no sentido longitudinal.

Obs,: Ap6s um longo periodo de armazenagem a secojrbraga deve ser reativada com

solucdo para regeneracdo da membrana. A membraglatdmdo é imersa por 1 minuto nesta
solucdo seguida de uma lavagem com agua destildelaoés mantida imersa por 12 horas em

solugéo de KCI 3M.
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1. Objetivo

O objetivo deste procedimento € estabelecer @#épara a utilizacdo do Titulador Karl-

Fischer ANALYSER KF-1000 no Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica

2. Campo de aplicacdo

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documento de referéncia

Manual do Titulador Karl-Fischer ANALYSERKF-1000.

4.  Material

- Unidade de controle KF-1000 (figura-4) (U.C.)
- Unidade de Titulagéo (figura-5) (U.T.)

- Suporte para frasco de reagentes (figura-8)

- Cabo de comunicacao entre U.C e U.T

- Agua destilada

- Micro-seringa

- Reagentes

- Vidraria

- Alcool e papel

5. Operacéo

a) Ligar o Titulador
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- Verificar o seletor de voltagem (110/220) locatlo no painel traseiro da unidade de
controle e seleciona-lo de acordo com a rede edédlisponivel.

- Conectar o equipamento a rede elétrica.

- Ligar o equipamento através da chave Liga/Degfigara-16) localizada no painel

traseiro da unidade de controle.

b)  Ajustes de operagao
- Apés ligar o equipamento e sua apresentacaospiagti 0 mesmo mostrara a mensagem:
~ Condicionar!
— Retornar K.F
- O agitador magnético ira mover-se e se ajustargatocidade constante.
- Acione a tecla “Encher” continuamente até queivelnde solvente dentro do vaso de
titulagc&o fique acima dos eletrodos de platina;
- Em seguida, solte a tecla e a bomba se desligara.
- Acionar uma vez a tecla Condicionar!”;
- O rolete da bomba peristéltica ira mover-se cmginente no sentido  horario e o display
mostrara a mensagem:
Condicionando
Aguarde ----------
- Solte o parafuso que esta prendendo o sistemaa@puiém a mangueira de titulacdo, sem
solta-lo. A solucéo de Karl-Fischer sera bombeddavé@s da bomba peristaltica e adicionada

ao vaso de titulacao.
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- Aguarde alguns minutos até que o sistema se condi e apoés isto o display mudara para a
proxima etapa:
~ P/Medir ----------
- PICalibrar —
c) Calibragao
- Acione uma vez a tecla=” e siga as instrugoes do display:

I. Coletar 25 microlitros de agua (H20) utilizando &nmseringa fornecida com o
equipamento. Faca isto lentamente para néo fichrabode ar internamente na
micro-seringa.

Il.  Abrir a tampa do vaso de titulacdo e injetar osn#brolitros e fechar a tampa
imediatamente. Procure fazer isto de forma queua agntida na micro-seringa seja
totalmente adicionada ao meio (solvente).

lll.  Acionar uma vez a tecla “Sim” para iniciar a caitfo. Apos isto o display mostrara
a quantidade de steps de Karl-Fischer necessartasngutralizar o volume de H20
adicionado.

IV. Enguanto isto acontece, prepare outra aliquotébdri@rolitros de H20 e aguarde a
instrucéo do display para injet4-la novamente.

V. Repitaositens ILIIC,IV. e V

VI. Caso vocé tenha feito uma boa calibracdo ndo smr@ssario adicionar a terceira
aliquota, pois para seguir adiante duas aliquofas ssificientes desde que o

equipamento as aceite desejavelmente.
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VII. Se o equipamento pedir que vocé injete mais akkgude 25 microlitros de H20,
faca isto até que 0 mesmo passe para 0 proximo,passeja, o0 display voltara a
tela:

« P/Medir- - - - -
- PI/Calibrar —
Obs;: Recomenda-se calibrar o equipamento toda vezseseibstituir a mangueira de

titulagcdo ou trocar o frasco de Karl-Fischer.

d) Operacéo titulacdo da amostra
- Pegar uma aliquota adequada (conforme metoddlqg@apodera ser em massa (gramas) ou
volume (ml).
- Acionar a tecla " para iniciar a medida.
- No display do aparelho, aparecera a seguinte agens
- Peso/ Volume
“000000 /-
- Informe a massa ou o volume de amostra a seisadal ajustando os valores através das

teclas “~" (para acrescentar valores) &

(para diminuir valores) e confirme pressionando
“Sim”.
- Apo6s o ultimo digito ser informado o displaystrara:
- Peso / Volume
Sim p/ Continuar

-Se voceé acionar a teclas” o display retornara a tela anterior para

corrigir o peso ou o volume.
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- Se vocé acionar a tecla “Sim” o display mostrara:
INJETAR AMOSTRA
SIM PARA CONTINUAR
- Neste momento, destampe o vaso de titulacdogeela amostra dentro do vaso e tampe-o.
- Acionar a tecla “Sim” para continuar e, ap0s,istdisplay acusara:
MEDINDO - - - -
STEPS =7
- Ao final da titulacdo o display mostraré o resdti em % de H20, da seguinte forma:
“RESULTADO”

? % H20

d) Condicionar o sistema para novas analises
- Ao término de uma analise vocé devera deixasplaly na tela:
~ P/Medir- - - - -
P/Calibrar —
- Com isto o sistema se mantera sempre condiciomadpiardando a  proxima amostra a

ser analisada.

6. Desligar

- Acione a tecla “Reset” continuamente por 10 sdgare solte-a ou desligar o equipamento
através da chave Liga/Desliga (figura-16) local&zad painel traseiro da unidade de controle
e ligad-lo em seguida.

- A limpeza do equipamento devera ser realizadamamel embebido em alcool comum.
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7. Utilizando o Equipamento com impressora
- Conectar o cabo da impressora a saida correspignddentificada e localizada no painel

traseiro da unidade de controle do titulador KaskERer KF-1000.

Obs;: A impressora devera possuir uma entrada pardtelapo Centronix. Para imprimir
vocé deverd acionar a tecla “SIM” para confirmanprimir o resultado na impressora.

Obsg: Observar diariamente se todas as tubulagbes bem @sffnascos de silicagel e peneira
molecular localizadas no painel traseiro da U.Taeem perfeitas condi¢cdes (isto se faz
apenas visualmente).

Obs,: Drenar o sistema toda vez que o nivel de solucétraldo vaso de titulagédo estiver
préximo da ponta da mangueira do titulante. Em c£asmde se obtém residuos de p6 no
fundo do vaso de titulagdo recomenda-se adiciomapauco de solvente novamente e drena-
lo em seguida; caso queira podera retirar o vasiuli@cao e fazer a remocédo manualmente.
Obsg: Procurar agitar levemente o frasco de reagent&atéFischer diariamente para
melhor homogenizagéo. Para isso, retire o frascsuporte e em seguida faca a agitagcao
solicitada evitando suspender o frasco acima daaatto suporte, utilize o nivel da bancada
como referéncia.

Obsg: Caso haja derramamento de amostra ou reagenbes soequipamento procure
remover 0 mais rapido possivel utilizando alcoshum, pois assim vocé estara assegurando
uma melhor durabilidade do equipamento.

Obsy: Ao trocar ou completar o reagente do Karl-Fisahetrocar a mangueira de silicone da
Bomba peristéltica, recomendamos que se faca ursaadibracdo.

Obsg: Procure usar mangueiras e acessorios originaiss goaptacdes poderdo lhe trazer

desagradaveis resultados.
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Obsg: Quando o equipamento for ficar por mais e 8 hdesdigado, recomendamos que se
faca um retorno total de reagente de Karl-Fischastando ir a U.C. e acionar a fungao
(retorno de KF, pois a mesma retornard ao frastomeaticamente e ao término o display
mostrard a mensagem: “Soltar bomba de KF”, em dagalira a tampa superior da unidade
de titulacdo e empurre o suporte contendo a marsgdei titulacdo para traz (esticando as
molas) e aperte o parafuso para fixa-lo, evitasaloretorno. O aperto do parafuso devera ser
feito o suficiente para manter a peca que conténarggueira de titulacdo afastada do rolete
da bomba peristaltica.

Obs;o: Quando retornar ao trabalho ndo se esquecerlide s@arafuso para que o sistema
volte a titular novamente, ou seja, a mangueiréitdcao volta a encostar-se aos roletes da
bomba peristéltica.

Obs;1: Os frascos de reagentes ndo devem ser completadosyolumes acima de 900ml,

conforme indicado no frasco.

Obs;,: Evitar suspender ou tombar os frascos de reageoteseja, esta possivel tentativa

podera causar danos ao funcionamento das bomiesckienento e drenagem.
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(B) Painel Traseiro KF-1000
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1. Objetivo

O objetivo deste procedimento é estabelecer @#érara a utilizacdo do Agitador de Tubos

tipo Vortex QL-90% no Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.

2. Campo de aplicacdo

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documento de referéncia

Manual do Agitador Tipo Vortex Mod. QL-901 BIOMIXER

4.  Material
- Gabinete em plastico ABS com base em ferro funéiqes de borracha para fixagdo na
bancada do laboratério;

- Tubos/microtubo para a amostra.

5. Operacéo

a) Ligar o agitador

- Em uma superficie plana, ligar a fonte de aliragid na tomada de voltagem
correspondente;

- Atencéo com a voltagem do aparelho (110V).

b) Homogeneizacao
- Selecionar o Modo de Operacéo do aparelho, amdaénovimentacdo da chave frontal;

- Escolher entre o modo de operagcdo continuo owavedr de toque (pulso):
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Modo continuo:

- Empurre a chave para a posic¢ao “continuous”;

- Coloque o recipiente contendo a amostra (micagwe 1,5a tubos de 50ml) na parte

superior do aparelho;

- Mantenha até que a homogeneizagédo da amostreosejdeta.

Modo através de toque:

- Empurre a chave para a posicao “touch”;

- Coloque o recipiente contendo a amostra (micoxutle 1,5 a tubos de 50mL) na parte

superior do aparelho e pressione;

-Variar a velocidade do disco e / ou 0 angulo ddato e pressao contra 0 acessorio  de

mistura até atingir a mistura desejada.

c) Desligar

- Apés o uso do aparelho, desconecté-lo da tomada.

Obs;: Desligue o vortex da fonte de energia antes idamgualquer medida de limpeza.

Obs;,: Manter a unidade limpa de qualquer derramamdsmo.caso de derramamento de

amostra, use um pano umedecido para limpar a $cipezkterna do aparelho.

Obsg: Substituir os anexos de borracha por novos, quastks mostrarem sinais de desgaste.
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1. Objetivo

O objetivo deste procedimento € estabelecer a#igoara a utilizagdo do Dissolutor Hanson

SR8-Plus HANSON RESEARCH0 Laboratério de Equivaléncia Farmacéutica.

2. Campo de aplicacdo

Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéutica.

3. Documento de referéncia

Manual do Dissolutor Hanson SR8-Plus HANSON RESEARC

4, Material

- Suporte para Banho-Maria

- Controlador SR8-Plus

- Circulador do Banho-Maria

- Cabo de alimentacéo

- Cuba do Banho-Maria

- Anéis de centralizacdo dos frascos

- Frascos

- Tubo de drenagem

- Drive do SR8-Plus

- Placa defletora

- Espacadores

- Chave sextavada

- Haste com pa



226

Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mesquita Fho”
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas

A El-a’jgﬂf::,ﬁﬁm\ Procedimento Operacional Padrdo de Equipamento: Ds®lutor Hanson SR8

a Equivaldncia

Fanmaceglio Data Efetivacao: Documento N°: PPE00Q9
Data Vencimento: Revisao: 00 Pagina 3de 9

- Haste com cesta
- Drive head
- Agua

- Meio dissolutor

5. Operacéo

a) Ligar o aparelho

- Verifique se a voltagem do equipamento é comphtiom a rede elétrica disponivel;
- Conecte o cabo de alimentacdo a tomada;

- Conecte a outra extremidade do cabo de alimem&gdio-terra de trés pinos.

- Ligue a chave de alimentacéo, localizada no thasto do controlador do SR8-Plus;
- O painel frontal do equipamento indicara a measa@ower on

- Aparecerad uma tela de apresentacéo e, em seguila/menu principal.

b) Instalacdo
Antes de operar 0 equipamento, € necessario qus tosl procedimentos a seguir sejam
realizados:

l. Instalacdo dos frascos:
- Insira os frascos que serdo usados no ensaiangis de centralizagéo, a partir da
posicdo 1, demarcada na Placa base.
- Gire os botdes de fixagcédo sobre a boca dos fsgsa@ que fiquem bem presos. Preencha a
cuba do banho-maria com agua de torneira, atéad nivdesejado (geralmente até a marca
de 900mL dos frascos).

Il. Instalagdo do circulador do banho-maria
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- Conecte o fio do circulador do banho-maria naadarotulada “AIR  PUMP”, localizada
do lado direito do controlador do SR8-Plus.

- Encaminhe os tubos que saem do circulador decbdwh extremidade de cada um dos
tubos, havera uma pedra porosa que devera seidms®ws orificios localizados nos cantos
superiores direito e esquerdo da Placa base.

- Empurre os tubos para o interior da cuba, o praindamente possivel.

1. Instalagcéo das sondas de temperatura
- Conecte o fio da Sonda de Temperatura na tonwadada “TEMP PROBES” (conector
1), localizada do lado esquerdo do controlador R8-Blus.
- Encaminhe o cabo da Sonda para um dos orifi@osnttada, inserindo a sua extremidade

para o interior da cuba, o mais profundamente pelssi

V. Instalacdo das pas e cestas
- Verifique se o drive head esta em sua posicas aita.
- Caso ndo esteja, 0 ajuste devera ser feito setdu@alavanca coma mao esquerda,
enguanto o drive head é empurrado, manualment, paima.
- Se os fusos estiverem girando, pressione “Setdptecla zero e, em seguida, a tecla
“Enter”. Os fusos parardo de girar.
- Solte as buchas que prendem o eixo de cadaesta® tocalizadas embaixo do drive
head.
- Insira as hastes através dos eixos, de modaaueni visiveis no topo do drive head.
- Verifique se os frascos estdo completamente gazio

- Verifique a auséncia de espacadores instaladolasdes de guia.
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- Desca o drive head para a posicdo mais baixaasd a alavanca com a mao esquerda,

enguanto o drive head é empurrado, manualmente, pdaixo.

- Empurre as hastes para baixo, até que as pas/¢equem o fundo do frasco. Aperte as

buchas das hastes.

- Eleve o drive head novamente.

- Prenda os espacadores seletores de altura aaisaiéncia localizada na haste guia.

Obs;: O espacador devera ser escolhido de acordo cpetca empregada no ensaio. Se

forem utilizadas pas, use o0 espacador rotulado S&".forem empregadas as cestas, use

espacadores rotulados “B”.

V. Definindo paradas ajustaveis

- Abaixe o drive head para a posi¢do em que sex@ap;

- Prenda o espacador seletor de altura acima daggsaajustaveis;

- Use uma chave sextavada para afrouxar as paesl&ze as paradas na direcdo do

drive head e aperte-as.

VI. Conectando o E-probe

- Conecte a fonte de alimentacéo do E-Probe (retang preta, com um plug) no conector

arredondado.

- Enrole o cabo e prenda-o com presilhas.

- Conecte o cabo de alimentagéo ao lado da fontisentacdo. A outra extremidade do

cabo devera ser conectada em fio-terra.
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Obs;: A instalagdo do E-Probe permite que o usuérioeope sondas. Selecionando a tecla

[1], aparecerd a tela para operacdo das sondas.

c) Ajustes de Operacéo

- Certifique-se de que as todas as conexdes npaganto foram realizadas de acordo
com 0s requisitos estabelecidos na secéo 2.

- Em seguida, pressione a tecla “Preferences” ecisgle a opcdo “Diagnostics”. Essa
operacgdo verificara se as instalacdes estdo cdaslei se 0 equipamento e a impressora
estdo prontos para o ensaio.

- Instale os frascos, as cestas ou pas.

- Preencha a cuba do banho-maria com agua suécient

- Preencha os frascos com o meio de dissolucaeneqLe tampe-os.

d) Operagéao

- Apos ligar o aparelho (item 1.), aparecera n@lRigo Menu principal, conforme mostrado
a seguir (figura 5-2).

- Vocé podera selecionar um dos protocolos armaosnama memoria, criar um novo
protocolo ou operar o ensaio manualmente.

I. Selecionando um protocolo

- Pressione a tecla “Run”;

- Surgird uma tela com os protocolos armazenadosenadria do equipamento;

- Selecione o protocolo desejado e pressione “Enter

- A tela mostrara um Cabecalho, que devera senphé com as informacdes do ensaio

para impressao;
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- Ao final do preenchimento, pressione “Enter”;

- O sistema devera ajustar-se a temperatura det@danino protocolo. Para verificar a
temperatura real do ensaio, v4 a tela “Status” eouprincipal.

- No menu principal, va a tela “Set point”. Estdigara os parametros do protocolo
selecionado (temperatura, velocidade de rotacéeryvado entre impressfes automaticas e
duracéo do teste). Caso algum parametro esteja orréa, pressione “Stop” duas vezes
para cancelar o ensaio.

- No menu principal, va a tela “Status”;

- Quando a temperatura atingir as condi¢es esizEilak no protocolo, surgird a seguinte
mensagem: Drop the dosage and Press [Run]

- Neste momento, acrescente a amostra a ser testaaf@rior dos frascos. Caso tenha
escolhido trabalhar com as cestas, abaixe-as de modque fiquem submersas no meio
dissolutor.

- Pressione “Run” para iniciar o ensaio.

- Quando o teste for concluido, as hastes parar&e dnovimentar,;

- A temperatura do banho sera mantida, a ndo o @guecedor seja  desligado

(pressionando “Preferences” + “2” + “Esc”).

[I. Criando um novo protocolo

- Na tela principal, pressione “Edit/View Protogol”

- Digite um namero para o protocolo que sera cri@@éwera ser, obrigatoriamente, diferente
dos nameros de protocolos ja existentes);

- Ainsercao dos parametros do novo protocolo ecama seguinte ordem:

. Velocidade de rotagao: entre 0,25-200 RPM
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. Temperatura do Banho-maria: Entre 0,3-40°C

. Duracao do teste: Entre 0-999:59 horas

. Intervalo entre impressoées: Entre 0-99:59 (horasitos)

. Tempo de escalonamento: E o tempo requerido pacsmar todas as amostras nos
recipientes

. Teste com duracdo infinita: Caso seja requerideste devera ocorrer a 250 RPM. Se
nao for necessario, selecione o tempo 00:00

. NUmero de amostragens durante o ensaio: Entre 0-40

. Tempo entre as amostragens: 00:00-99:59 (horasitosin

. Rotulos do Protocolo: Devera conter 20 caracter@snaximo.

. Uso do E-Probe: Para regular o uso do dispositiRydbe durante o ensaio.

[ll. Operacédo manual

- Selecione a tecla “Set speed”;

- Ajuste a velocidade de rotacédo do equipamen&vésrdo uso das teclas T ¢e
- Pressione a tecla “Enter”;

- Para ajustar a temperatura do ensaio, pressieteremperature”.

Obsg: O equipamento SR8-Plus foi desenvolvido paraizaatestes de dissolucdo usando
uma série de parametros contidos em protocolosc&uwdis circunstancias, o controle manual
da temperatura e da velocidade podem ser requeAdosntagens do modo manual incluem

a possibilidade de mudanca dos parametros crific@nsaio durante o teste.
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e) Desligar

- Quando o ensaio terminar, as hastes pararao atitamente;

- A temperatura do Banho-Maria permanecerd corestpata facilitar o proximo teste;

- Se este for o Ultimo ensaio do dia, desligue weainento pressionando “Preferences” +

55211;

- Desligue a chave de alimentacéo, localizada ¢ déreito do controlador do SR8-Plus.

f)  Manutengéo

A manutencgdo do SR8-Plus devera seguir o calendbaixo:

Frequéncia Procedimento
Apos cada corrida Limpeza do aparelho
A cada semana Inspecionar o circulador de banhégeia do banho Maria.
Mensalmente Trocar a 4gua do Banho
Trocar as Pedras porosas;
A cada 6 meses Calibrar a sonda de temperatura,
Calibrar o sistema;

A limpeza do aparelho devera ser efetuada comiaudlpano umido. Limpe o aparelho

sempre que houver derramamento de meio de dissolug@ sistema. Ao final do ensaio,

remova o meio de dissolucéo do sistema.
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1. Introducao

A seguranca e saude do pessoal envolvido com @ardé um laboratorio quimico € um
parametro gerencial que deve tomar parte nasqaditia toda organizacdo que realize esse
ramo de atividades. Todas as acdes realizadas enmhoratério devem ser planejadas
buscando minimizar o erro humano e estabeleceristans estavel, considerando todo tipo
de atividade executada, desde as mais frequentasriss.

Os laboratérios de ensino, pesquisa e industrexeoém incontaveis riscos de acidentes
devido a natureza das atividades desenvolvidag mas®. O contato constante com agentes
téxicos e/ou corrosivos pode causar queimadurs8ese incéndios e explosdes caso ndo haja
treinamento adequado do corpo técnico.

Por esta razdo surge o manual de seguranca enati@orda Unidade Operacional de
Equivaléncia Farmacéutica, cujo intuito é fornéoémrmacdes que sirvam como um guia de

operacdes laboratoriais mais seguras.

2. Objetivo

Este manual foi elaborado com o objetivo estabela@t®rios para prevencao de acidentes no
ambiente laboratorial, bem como fornecer as baaes fomada de decisbGes caso ocorram,
através da difusdo informacdes relacionadas agtedsticas dos reagentes, métodos de
descarte, uso de equipamentos para protecdo esndedprimeiros socorros em ambiente

laboratorial.
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3. Acidentes de trabalho

A lei N°. 8213/91 define acidente de trabalho cofmogue acontece pelo exercicio do
trabalho a servico da empresa ou pelo exercicimati@lho dos assegurados previdenciarios,
provocando les&o corporal ou perturbacéo funciqnal cause morte ou a perda ou reducéo,

permanente ou temporaria para o trabalho”.

= 7

E importante que o trabalhador mantenha-se sentpntoaaos riscos inerentes ndo sé as
atividades de desempenha, mas também as condigdgabdlho desenvolvidas por seus
colegas. Sempre que houver indicios de falhas garaeca, a Alta Direcdo da Unidade

deverd ser prontamente informada para que sejaad@sras acdes cabiveis.

4. Seguranca nas operagdes

4.1. Estocagem e manuseio de produtos quimicos

Os materiais de consumo de um laboratério quimiocdem oferecer riscos potenciais

associados a estocagem e manuseio. Tais riscosmpade eliminados através do

conhecimento de suas propriedades e planejamentradedimentos de seguranca para
estocagem e fornecimento de informacgfes a todpessoas que manipulam tais materiais
acerca dos riscos envolvidos e as medidas de segugae se fazem necessérias.

As quantidades de produtos quimicos de um labdoati&vem ser mantidas em proporcdes
minimas, principalmente com relacdo aos materidiamaveis e solventes, evitando-se a
pratica corriqueira de manter grandes estoquesadieria.

A diversidade e natureza de cada produto estocasend ser consideradas durante o

planejamento da area de armazenagem. Conhecescos, restar atento, realizar as atividades
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laboratoriais com destreza e respeitar as regrasegeranca sdo medidas que reduzem a
possibilidade de um acidente acontecer.

Abaixo estdo descritas algumas medidas geraiset@aygdo no armazenamento de produtos
quimicos:

. Verifique o prazo de validade dos produtos e déseaueles vencidos;

. N&o armazene vidrarias junto com reagentes;

. N&o fume no local de armazenagem;

. Os produtos mais perigosos devem ser estocadgsatateiras mais baixas;

. Separe o0s produtos para estoque por familias;

. Em caso de duvidas, consulte sempre seu superior.

4.2. Cuidados especiais no armazenamento de produta@®rrosivos, explosivos e
peroxidaveis

Os acidos e bases (corrosivos) e produtos inflammalevem ser sempre armazenados nas
prateleiras mais proximas ao chio. E importantetenas explosivos e inflamaveis a metros
de distancia de produtos oxidantes. Os liquidodteid que requeiram baixas temperaturas de
armazenagem deverao ser dispostos em refrigeraglpresa de explosao.

Os produtos peroxidaveis caracterizam-se pelampgasgo grupamento R-O-O-R’, que reage
facilmente com o oxigénio do ar, gerando peroxiéaplosivos. Sao exemplares dessa
categoria o éter etilico, éter isopropilico, telabfurano, dioxano, ciclohexeno e
metilisobutilcetona. Por possuirem caracteristieaplosivas, esses produtos devem ser
adquiridos em pequenas quantidades para consundo.rdpeverdo ser armazenados em

locais frescos e escuros, sendo que qualquer @teraa aparéncia do liquido deve ser
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relatada ao superior para que seja providenciascade separadamente aos demais produtos

quimicos.

5. Conhecendo meu instrumento de trabalho

Como vimos anteriormente, manusear os produtosicpgmde forma inadequada pode causar
incéndios, liberacdo de gases e vapores toxicogqgdies na vista, derramamentos acidentais
e danos ao meio ambiente por procedimentos de rtkesiceapropriados. A impericia,
imprudéncia ou negligéncia durante o manuseio @atag quimicos leva a lesdes de maior
ou menor grau, quadros de intoxicacdes, incapadthigica e até mesmo a morte.

Antes de manusear algum produto desconhecidojtedia seu supervisor a disponibilizacéo
das Fichas de Informacdes de Seguranca dos Prd@ufoscos (FISPQ). Preferencialmente,
deverdo ser adotadas FISPQ’s consonantes com aa mMdBR 14725 da ABNT, em
portugués. Se permanecerem duvidas quanto as reatiidseguranca e protecdo, pergunte ao

Seu supervisor.

6. Vias de introducdo de agentes quimicos
Existem, essencialmente, quatro portas de entragaodiutos quimicos em nosso organismo:

por via respiratoria, digestiva, cutanea ou ocular.

6.1. Via respiratoria
A via respiratOria € a mais freqlente em laboragyruma vez que o manuseio de reagentes,

amostras e solventes gera a emissao de particugmees. Apesar de, na maioria das vezes,
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nao notarmos a presenca dessas substancias nasacegamente estdo presentes e podem
levar a quadros de intoxicag&o cronica/aguda.
Para evitar esse tipo de exposicdo € preciso opeleguadamente em capelas e utilizar

Equipamentos de Protecao Individual (EPI) quandovéonecessidade.

6.2. Via digestiva

Um individuo saudavel ndo colocaria sua vida eroorigtravés da ingestdo proposital de
produtos quimicos. O extinto humano nos leva sengrprotegermos nossa saude e,
obviamente, nesse caso nao seria diferente. Cantedstem algumas situagbes
aparentemente inofensivas e até mesmo de empregqueiro na pratica laboratorial que

podem nos levar a ingestao de produtos quimicos.

6.2.1Pipetar com a boca

Essa é uma prética extremamente perigosa e quesdewmnida dos laboratérios quimicos.
N&o sdo raros 0s casos de pipetagem com a bocaesukam na ingestdo de produtos
quimicos, levando a internacdes hospitalares esémea de complicagBes de saude. Por isso,
NUNCA PIPETE COM A BOCA! Utilize os aparelhos indiios para essas atividades,

disponiveis na Unidade.

6.2.2Ingerir alimentos no laboratorio
Alimentos mantidos no laboratorio sdo facilmententaminados por absorcdo dos

componentes quimicos dispersos no ar. Uma vezidugertais contaminantes sao absorvidos
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juntamente com o alimento, expondo o individuosaa$ de saude. O mesmo acontece em
refrigeradores para armazenagem de produtos gusmaiestufas de laboratério.
Tenha em mente que o laboratdrio ndo é local parazenar ou ingerir alimentos!

Escolha ambientes apropriados e seguros paraaesiias refeicoes.

6.3. Via cutanea

A contaminacgao por via cutanea ocorre pelo cortatmaos, bracos, rosto e outras partes do
corpo a produtos quimicos sem a devida protecé@ &atar exposicdes por essa via, €
recomendavel lavar muito bem as maos apés o t@bédmar um bom banho apds o

expediente de trabalho e sempre se proteger c@&RrI0s.

6.4. Olhos

A grande maioria dos produtos quimicos causam asvieritacbes nos olhos. Mantenha
sempre uma postura de auto-protecao, virando admxdrascos para o lado oposto ao que
estiver sempre que realizar operagfes que ofereis@am de espirro de produto quimico.
Certifiqgue-se de que ndo ha colegas de trabalhdiregdo da boca dos frascos e nunca se

esqueca de utilizar os 6culos de seguranca.

7. Como me proteger?
A Unidade Operacional de Equivaléncia Farmacéudtisade de Equipamentos para Protecéo
Individual e Coletiva que deveréao ser empregadofocme a periculosidade relacionada a

cada material manuseado.
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7.1. Equipamentos para Protecao Coletiva (EPC)

Os EPCs sao aqueles que minimizam as condicOesnsiduliridade para todos os
colaboradores do laboratério. Sdo exemplos de EBBCapelas, coifas de captacdo, chuveiros
de emergéncia, lava-olhos de emergéncia, mantda-fogo, extintores de incéndio e
sinalizacdes de seguranca.

Ao adentrar a unidade operacional, certifique-seexiaténcia, localizagdo e condi¢cdes de

funcionamento de equipamentos para protecao caletiv

7.1.1Capelas

As capelas sao equipamentos utilizados para manpsedutos quimicos e particulados.
Possuem sistemas de exaustdo para gases leves, mEsmlos e diferem quanto aos
dimensionais, tipo de revestimento interno e fldear.

Alguns cuidados devem ser tomados ao utilizar pelaa. Antes de operar, verifigue se o
sistema de exaustdo e iluminacédo estdo ligados eezfaito funcionamento. Retire do
interior da capela todo material desnecessaricadalho que sera desempenhado e mantenha
a guilhotina em sua menor abertura. Ao finaliz&nabalho, deixe o exaustor funcionando por
10 a 15 minutos antes de desocupa-la e procedea diompeza.

Em caso de pane no sistema de exaustdo ou iluroinagdnela da capela devera ser fechada
e a utilizacdo do equipamento devera ser proiliidaés do uso de etiquetas de aviso, até que

0S reparos necessarios sejam efetuados.

7.1.2 Coifas de captacao

Sao aparelhos de exaustdo destinados a captacampdees, névoas, fumos ou pos.
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7.1.3Chuveiros e lava-olhos de emergéncia

Sao equipamentos de protecdo coletiva impresciisdige todos os laboratorios. Sao
destinados a eliminar ou minimizar os danos caisspdpoacidentes nos olhos e/ou face e em
qualquer parte do corpo. O lava-olhos é formado gms pequenos chuveiros de média
presséo, acoplados a uma bacia de aco inox, cgjdcdapermita o direcionamento correto do
jato de agua na face e olhos Este equipamento foelar acoplado ao chuveiro de
emergéncia ou ser do tipo frasco de lavagem ocOlathuveiro de emergéncia devera ter
aproximadamente 30 cm de didmetro, seu acionamdeera ser através de alavancas
acionadas pelas méos, cotovelos ou joelhos. Stedagdo devera ser em local de facil acesso
para toda a equipe técnica.

A manutencgdo destes equipamentos devera ser censthedecendo uma periodicidade de
limpeza semanal Devem ser instalados em locaiatégicos para permitir facil e rapido

acesso de qualquer ponto do laboratorio.

7.1.4Mantas corta-fogo
S&o materiais utilizados para extinguir o fogo,.lemprocesso de abafamento. Sao fabricadas

em tecidos especiais ndo-combustiveis

7.2. Equipamentos para Protecao Individual (EPI)

Os EPI's destinam-se a protecédo do colaboradanadi® a garantir sua saude e integridade
fisica. Tais equipamentos devem ser selecionadts Pepartamento de Seguranca do
Trabalho da organizacéo e adquiridos mediante tagén técnica das empresas fornecedoras

ou de um ¢6rgdo oficial que apresente certificado  deprovacéao.
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7.2.1Luvas

As operacdes com luvas de protecdo devem ser adatizsempre que forem realizados
procedimentos de montagem de equipamentos, manaeiwidrarias, operacdes com
produtos quimicos, manuseio de ferramentas, lamioam mufla etc.

Existe uma variedade de materiais para confeccdovds, bem como diferentes modelos e
tamanhos com acabamento interno e externo quetdactibs operacées e o manuseio de
materiais e equipamentos. Abaixo estdo relacionaol®smateriais mais comumente
empregados na confecc¢éo de luvas de protecaareadue se destinam.

. Couro: Permite boa absorcéo e tato. Ideal para manusequipamentos pesados.

. Latex: Oferece boa resisténcia a sais, bases, aciddasrease

. Borracha nitrilica: Fornece boa resisténcia a materiais quimicosaereftisténcia a
abraséao.

. Cloreto de Polivinila (PVC). Material resistente a alcool e acidos, mas pouco
resistente a solventes organicos e derivados dolget

. Borracha Neoprene:Oferece boa resisténcia a 6leos minerais e graens,como uma
grande variedade de produtos quimicos (acidos,shadeodis, solventes derivados do
petréleo etc).

. KEVLAR: Empregadas para trabalhos a altas temperatussstipe de luva resiste a

temperaturas de até 300°C, boa flexibilidade et@stia a cortes.

7.2.2 Oculos de Seguranca
Os oOculos de seguranca devem fornecer bom campasé@ie estar acessiveis e ser de uso

individual. O uso desse equipamento é obrigatdrimperacdes que envolvam emanacdes de
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vapores ou névoas, fumos ou espirros de produtdsiaps em digestdes, refluxos,

transferéncias de liquidos, reacdes ou metaisdosd fragmentacéo de vidrarias.

7.2.3 Protetor auricular
Os controles dos niveis de ruidos em laboratérigmigos sédo estabelecidos pela norma
ABNT/NBR 10152, a qual especifica um limite de @Zithéis para uma condi¢do de conforto

durante a jornada de trabalho.

7.2.4Protecao respiratoria

A selecdo dos equipamentos de protecdo respiralériaa ser de efetuada com base nos
produtos quimicos e concentracdo a que 0 operatiaraeexposto. Desse modo, operacdes
que resultem em exalacdo de gases realizadas docapkla devem ser feitas com uso de
méascara de protecdo com filtro adequado. E impiertgne se estabeleca, por escrito, os
produtos quimicos cujo manuseio requeira o0 usaategho respiratoria.

A manutencao desses equipamentos deve ser requiaiodica com datas fixadas no que se

refere a limpeza, desinfeccao, troca de filtroshesstuicdo das partes danificadas.

8. Boas praticas laboratoriais

Sempre que adentrar o Laboratério da Unidade Ojpaacde Equivaléncia Farmacéutica,
certifigue-se de estar paramentado com aventallged@ e mangas longas, 6culos de
seguranca, sapatos fechados e vestimentas apagreaee protejam o contato com a pele.
Antes iniciar o manuseio de um produto quimico dekecido, procure conhecer suas

caracteristicas, de modo a planejar as operacogaliddho, as condi¢cdes de armazenagem e
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descarte, os EPI's requeridos durante a manipulagi® acdes em caso de derramamento

acidental. Se restarem duvidas, consulte seusietgser

8.1. Operacgbes com vidrarias

O manuseio de vidrarias faz parte da rotina de kalooratorio. Porém, seu emprego de forma
inadvertida e sem treinamento pode levar a perdmateriais por quebra, acidentes com
derramamento de produtos quimicos e diversas oopasacoes arriscadas. A seguir, estdo
relacionados algumas medidas para operar vidréeidsrma mais segura e eficaz.

. Introducéo de tubos em rolhas: previamente a intf@d, abrande os cantos vivos do
tubo de vidro na parte mais quente da chama do deéc®8unsen. SO entdo, lubrifique a
extremidade do vidro com 6leo mineral ou silicoeeyolva o tubo num tecido, e realize a
introduc&o na rolha, sem pressionar excessivanoecdejunto.

. Aquecimento: os liquidos devem ser aquecidos emhdararia ou chapas de
aguecimento. Sempre que puder, escolha realizguecanento em banho-maria, por tratar-
se de um processo brando, com menores riscos. #sashelétricas, quando empregadas,
requerem maior cuidado para ndo ultrapassarem@etatara recomendada. As operacgdes de
evaporacao deverdo ser conduzidas em capelas, oartoramento constante.

. Agitagdo: agitacdes de liquidos em frascos graddes ser realizada cuidadosamente,
longe de bancadas. OperacOes frequentes com frastos de trés litros requerem o
emprego de revestimento de borracha de neopreme sobancada. No caso de frascos
pequenos, agite sempre um frasco de cada vezautllo uma mao para segurar e outra como

base para o frasco.
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. Transporte de materiais: Grandes quantidades sieoBale produto quimico ou vidraria
devem ser transportadas com o auxilio de carrinleosansporte, nunca em contato direto
com o corpo do operador. Quantidades intermedi@ndem ser transportadas no interior de
suportes do tipo balde ou caixas com varios oosieispecificos para introducédo dos frascos.
. Preparo de solucdes: Deve ser conduzida no intdei@apelas, com uso adequados dos
EPI's. Para o preparo de solugbes &cidas, dissplaaido em &gua, com resfriamento
simultaneo para dissipar o calor gerado na reaqgatérmnica.

. Pipetagem: Nunca utilize a boca para pipetar sekicdu amostras. Utilique os
aparelhos disponiveis no laboratorio, tais comagéde succao e pipetadores.

. Lavagem de vidrarias: A mistura dos residuos ddyios quimicos remanescentes nos
frascos com a agua durante a lavagem gera umad&n@pores toxicos. Desse modo, a
lavagem deve ser realizada em local ventilado, &® gue contenham captor de vapores.
Durante a lavagem, o operador sempre deve utllizas antiderrapantes, avental e 6culos de

protecao.

8.2. Manuseio de reagentes e amostras
Nunca segure frascos de reagentes e amostras anAoasnolhadas. Ao segura-los, use uma

das maos como apoio. Antes de carrega-los, veeifigusuas tampas estdo bem rosqueadas.

8.3. Regras gerais de seguranca
. Evite trabalhar sozinho no laboratdrio.

. Encare todos os produtos quimicos como venenooenaal.
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. Familiarize-se com as fichas de seguranca de tosipsodutos quimicos com 0s quais
ird trabalhar.

. N&o fume no laboratdrio.

. N&o beba nem coma no laboratério.

. Durante a sua permanéncia dentro do laboratéraodag dos equipamentos de protecao
individual.

. Mantenha os cabelos presos durante a realizac&ndamos.

. Nunca deixe frascos contendo solventes inflam§eeestona, alcool, éter, por exemplo)
proximos de chamas ou expostos ao sol.

. Evite o contato de qualquer substancia com a pele.

. Experimentos que envolvam a liberagdo de gases \&pares toxicos devem ser
realizadas no interior de capelas.

. Nunca aqueca o tubo de ensaio, apontando a extdenaberta para um colega ou para
si mesmo.

. Descarte residuos de solventes em recipientes rigop para isso (ver descarte de
residuos).

. Descarte fragmentos de vidro em recipiente prdpaia isso.

. N&o coloque sobre a bancada de laboratério bodsgsalhos ou qualquer material
estranho ao trabalho a ser realizado.

. No caso de contato de um produto quimico com o®sopliboca ou pele, lave
abundantemente com agua. A seguir, procure o testiEnespecifico para cada caso.

. Saiba a localizacdo e como utilizar o chuveiromergéncia, extintores de incéndio e

lavadores de olhos.
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. Nunca teste um produto quimico pelo sabor ou odor.

. Antes de utilizar um aparelho pela primeira vei fmpre o manual de instru¢des ou
o Procedimento Padréo de Equipamentos.

. N&o aqueca liquidos inflaméveis em chama direta.

. Antes de usar qualquer reagente, leia cuidadosanoerdtulo do frasco para ter certeza
de que aquele é o reagente desejado.

. Verifique se a montagem esté segura antes derinicidarabalho.

. Abra os frascos o mais longe possivel do rosto i espirar ar naquele exato
momento.

. Recomenda-se a néo utilizacdo de lentes de contato.

. Apague sempre 0s bicos de gas que néo estiveremam

. Nunca volte a colocar no frasco um produto quimetoado em excesso e ndo usado.
Ele pode ter sido contaminado.

. Dedique especial atencao a qualquer operacao gessie aquecimento prolongado ou
que liberte grande quantidade de energia.

. Quando sair do laboratorio, verifique se ndo hédioas (Agua ou gas) abertas. Desligue

todos os aparelhos, deixe todo o equipamento lienlpwe bem as maos.

9. Ocorreu um acidente. E agora?

9.1. Medidas gerais

Se um acidente ocorrer enquanto estiver no labwatessencial que se mantenha a calma!

Procure identificar o(s) produto(s) quimico(s) dmidmn(s) no acidente, e contate seu superior
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0 mais rapido possivel. Caso haja vitimas, enqus@tprocessam 0s primeiros socorros, é

importante que alguém ligue para emergéncia.

TELEFONES DE EMERGENCIA

A geréncia deve realizar o acompanhamento do aeiderdurante seu tratamento e tomar

providéncias para evitar que a situacao se repita.

9.2. Derramamento de produto quimico

Se ocorrer um derramamento acidental, procure ift@mto produto quimico derramado e
notifique seu supervisor 0 mais rapido possivedtairdo-se de um liquido inflamavel, nao
acenda a luz ou outras fontes de ignicao e destigupamentos, aquecedores, motores, bico

de Bunsen etc.
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Ao adentrar o local do acidente, certifique-se stareusando todos os EPIs necessarios para
evitar a exposi¢cao ao produto derramado. Adicianeabsorvente adequado para o produto
derramado, como por exemplo, a vermiculita. Past@ente, recolha o material derramado
com auxilio de vassoura e pa e encaminhe paracardespropriado. Em seguida, promova a

limpeza da area e ventilacao do local.

10. Primeiros socorros

A maior parte das substancias presentes no labiorgtdédxica. Por isso, € importante que se
conheca as caracteristicas dos produtos quimi@saputilizados, bem como a forma de se
proceder em caso de intoxicagdo. A seguir, estacioeados os acidentes mais comuns em
laboratérios quimicos e as a¢gfes que devem sedasrdurante a espera pelo atendimento

especializado.

10.1. Ingestdo de produtos quimicos

A ingestao de produtos quimicos é bastante comusndp se procede a pipetagem com a
boca. A primeira reagdo nesse caso costuma selugdo ao vomito, mas antes de realizar
esse procedimento é preciso se certificar se essedgimento é permitido, pois em alguns
casos, o vOmito pode agravar a situacdo de saudeitidea. Quando forem ingeridas
substancias corrosivas, NAO PROVOQUE O VOMITO! Idata com que o produto
corrosivo voltasse mais uma vez pelo sistema digestaumentando a lesdo nos tecidos
relacionados. Nesse caso, o ideal seria diluirbesténcia corrosiva através da ingestdo de

grandes volumes de agua.
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Tabela 1. Substancias toxicas cujo vémito ndo devinduzido

Acidos fortes Fluidos de lavagem a seco
Amonia Gasolina
Benzeno Hipoclorito de sddio (agua sanitaria)
Carbonato de sodio Oleo de pinho
Desinfetantes fendlicos Hidroxido de sodio
Detergente Barrilha
Estricnina Tinner e removedor de tintas
Fendis, creolina Querosene
Oxido de calcio Eter de petréleo (naftalina)

Conselho Regional de Quimica — IV Regido. Segurant&aboratério quimico.

10.2. Queimaduras

Nos casos de incéndios com vitimas de queimadanasmeira atitude a ser tomada € abafar
as chamas, envolvendo a vitima na manta corta-fdgas queimaduras forem graves, cubra-
as com gaze estéril e aguarde o atendimento meédico.

Lembre-se que as queimaduras sdo ferimentos ast@&eitanto, faca de tudo para néo

contamina-los!

10.3. Queimaduras quimicas
As queimaduras quimicas sao aquelas provocadagxmdaicao acidental da pele a produtos
quimicos nocivos. Como as queimaduras quimicasseéwre graves, retire as roupas da

vitima rapidamente, tendo o cuidado de nédo queam@roprias maos, e corra para o chuveiro
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de emergéncia, lavando o local com agua corremté@minutos (se forem os olhos, lave por
15 minutos no lava-olhos de emergéncia). Enxuglera delicadamente e cubra com um

curativo limpo e seco. Procure ajuda médica imediante.

10.4. Fraturas

As fraturas, tais como tor¢des e quebra de osszgem como consequéncia a inflamacgao do
tecido subjacente, com o surgimento dos sinaisirasd A saber, estes sinais sdo: DOR,
RUBOR, TUMOR, CALOR E PERDA DA FUNCAO. Isto é, agi@tio fraturada se
apresentara dolorida, com vermelhidao, inchacgos opaénte do que o restante do corpo e, em
alguns casos, sem conseguir desempenhar sua fespécifica.

Em caso de fratura, procure ndo mover a vitimaodal [do acidente, a ndo ser em casos de
perigo eminente, como vazamentos de gas, incénaliesenca de fumaca etc. Aguarde pela

assisténcia médica.

10.5. Ferimentos

Se o ferimento for extenso, causando grande perdamngue, o sangramento deve ser parado
através da aplicacdo de presséo direta contrarmefieto, com auxilio de um pano limpo. Se
possivel, o local afetado deve ser elevado at&égacta da emergéncia.

Se o ferimento for leve, remova todo material estoado ferimento e lave o local com agua
em abundancia e sabdo. Aplique um anti-sépticoonal Ido ferimento e faca um curativo
simples, se necessario.

Nunca retire material que esteja em profundida@ssBis casos, somente aguarde 0

atendimento médico
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10.6. Choques elétricos

Antes de tocar a vitima, certifiqgue-se de que&lkanha sido separada da corrente elétrica. Se
ndo, vocé podera auxiliar a separagdo usando miatésdlantes, como luvas de borracha
especial. Se a vitima estiver com parada respigat@alize respiracéo artificial até a chegada

da ambulancia. Conserve a vitima aquecida com twbere bolsas de agua.

10.7.Inalacéo de gases toxicos
Retire a vitima do local contaminado para um anibiarejado e proceda a respiracdo
artificial, se necessario. Nos casos de intoxicagk@moniaco, faca a vitima respirar vapores

de acido acético.

11. Descarte de residuos
Os residuos provenientes de reacdes quimicass @stamostras, vidraria quebrada e demais
atividades relacionadas a pratica laboratorial, edevser gerados de forma minima,
requisitando apenas o material necessario e sutficpara a conducao dos ensaios.
Os residuos quimicos jamais devem ser descartaml@sgoto sem tratamento, nem serem
misturados aleatoriamente, pois geram o risco agies quimicas violentas e a formacao de
gases toxicos. Desse modo, os residuos quimicdsboeatério deverdo ser descartados de
forma segregada, conforme sua classificagédo, a:sabe

a) Gases/vapores: As reacdes que geram esses pratkuesio ser realizadas no

interior de capelas ou coifas de captacao, as gapiam-nos atraves de sistemas de

exaustdo que os lancam para a atmosfera exterfeba@torio, desde que dentro

dos limites estabelecidos pela legislagcdo. Parammzar o impacto ambiental, é
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b)

d)

f)

9)

h)

)

possivel instalar lavadores para gases acidos sicosa ou filtros de leito de
adsorcao para retencdo dos vapores organicos.

Liquidos aquosos, ausentes de metais pesados retdisio Ajuste o pH dessas
solugbes para valores entre 5 e 9, dilua e destarsgoto.

Liquidos contendo fluoretos: Precipite o liquidancaélcio e filtre. O precipitado
deve ser encaminhado para aterro sanitario eradiitdescartado no esgoto.
Liquidos contendo metais pesados {Q¥i**,Cl¢*, Zr?* etc): Por serem altamente
toxicos, devem ser removidos da solu¢do por pitec@b com acerto de pH, co-
precipitacdo com Fe(Oklbu adsor¢cao em carvao ativo.

Borras de metais pesados: Podera ser destinadeclagem ou aterro industrial.
Residuos com Cianetos: Acrescente a esses residiugsio de hipoclorito. Havera
desprendimento de gas IO liquido resultante podera ser descartado na@sgo
Solventes nao-clorados (éster, &lcool, aldeido,robatbonetos): Devem ser
armazenados em frascos com dispositivo corta-fagpecifico para liquidos
inflamaveis.

Solventes clorados: Devem ser armazenados em gergaspeciais, pois em caso
de incéndio produzem um gas altamente toxico, dervemln Fosgénio. Nunca
descarte solventes ou produtos inflamaveis no esgot

Residuos sodlidos: restos de vidrarias e frascopoimdeverdo ser destinados a
reciclagem, como lixo comum. Aqueles contaminabdes) como restos de amostras
e reagentes solidos, deverdo ser encaminhadosafgara sanitario, desde que néo

sejam explosivos ou inflamaveis.
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Tabela 2. Tratamento para descarte de metais pesado

Metal Tratamento para descarte
- Precipitar com S2- entre pH 6,0e 7,0
- Adsorgao com carvéo ativo em baixas
ASZ+
concentracoes
- Co-precipitacdo com Fe(OHl)
Ba®* - Precipitar com sulfatos
- Precipitar enpH 10
Cd** - Co-precipitar com Fe(ORlegm pH 8,5
- Complexado a CN oxide com HO,
- Precipite na forma de hidréxido
Cu2+
- Co-precipite com Fe(OHl)
- Precipitar como Pb(OH)
Pb** - Precipitar como Pb(OH))
- Precipitar como PbS
Zn“* -Precipitar como Zn(OH)
Hg** - Co-precipitar com Fe(OHpu Al(OH);
Ni** - Precipitar como Ni(OH)
set - Precipitar com S

(Retirado de PATTERSOMNO77)

Bon Trabaths!
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5. Conclusao

Com a globalizagcdo da economia, a prote¢do ao nodsutorna-se uma preocupacao cada
vez mais presente no dia-a-dia das empresas. Nawtande qual segmento seja, estabelecer
estruturas organizadas é fundamental para que gsdemha e produza qualidade e,
consequentemente, a organizacao torne-se mais tibwape

Um caminho eficaz para atingir as metas relacionadgualidade € a certificacao/habilitacdo
de seus produtos e servigos, que consiste na gd@lida conformidade que é produzida na
empresa. Em outras palavras, a certificacdo busgéaase as normas, técnicas e métodos
empregados sdo adequados e garantem a manuteng&eldie qualidade que se pretende.
Dessa forma, implantar e aprimorar os Sistemasuddidade deve ser um objetivo constante
nas empresas prestadoras de servicos, especialmaqtelas relacionadas a industria
farmacéutica. Documentar as agfes decorrentes aleonformidades, manter registros de
todo o trabalho realizado e criar documentos quiropézem as atividades nesse setor é
fundamental para que se atenda aos requisitos alelage estabelecidos pela Lei e para
garantir as condi¢cfes de eficacia e segurancaaisnpes submetidos a tratamento com tais
medicamentos.

Embora as bases para a implantacdo do Sistemasi@oGejam estabelecidas através deste
trabalho, é essencial a busca incessante pela naetlomtinua, através do aprimoramento dos
procedimentos e atividades executadas na Unidadera€pnal de Equivaléncia
Farmacéutica. Somente dessa forma a Unidade podesalidar-se em suas atividades como
um verdadeiro padrdo de referéncia em Qualidadmsi@ios e analises, e atingir suas metas e

objetivos da Qualidade.
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