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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relacdo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.!

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposi¢des aqui dispostas, desde
gue compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao conteddo
deste documento ndo caracteriza infracdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticBes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacéo.

As recomendagfes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publicacéo no Portal
da Anvisa.

Portarian® 1.741, de 12 de dezembro de 2018, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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1. ESCOPO

O Relatdrio de Avaliagdo dos Laboratérios Analiticos — RAL tem como principal objetivo sistematizar e
padronizar a coleta de informacgdes relevantes sobre o perfil dos laboratdrios analiticos e sobre o cumprimento
das Boas Préticas de Laboratério — BPL previstas na Resolugdo RDC n2 11, de 16 de fevereiro de 2012. Portanto,
este guia pode ser utilizado tanto pela autoridade sanitdria em suas atividades de inspecdo e fiscalizagdo
sanitdrias, quanto pelos préprios laboratdrios analiticos como instrumento de autoavalia¢do, de qualificacdo de
fornecedores de servicos analiticos e em auditorias internas e externas.

Este guia ndo é aplicavel aos ensaios analiticos que tenham finalidade exclusiva de pesquisa e
desenvolvimento, ou seja, para atividades pré-mercado, tais como bioequivaléncia, equivaléncia farmacéutica
e demais testes de eficacia.

2. INTRODUCAO

Este documento foi elaborado como parte das atividades de fortalecimento da fiscalizacdo e do
monitoramento pds-mercado de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria realizados pela Anvisa.

As principais referéncias adotadas na sua construg¢ao foram as normas nacionais de Boas Praticas de
Laboratérios e documentos publicados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela Organizagdo Pan-
Americana de Saude (OPAS).

O Relatédrio de Avaliacdo dos Laboratdrios Analiticos (RAL) é um documento que reune informacdes
sobre o desempenho e as especificidades das operacdes dos laboratdrios analiticos. Portanto, nele devem ser
descritas apenas as operacdes realizadas pelo préprio laboratério, como por exemplo, analises fisico-quimicas,
bioldgicas e microbioldgicas.

Quando necessario, o laboratério deve elaborar um cronograma para adequacdo das nao
conformidades identificadas e descritas no RAL. O cronograma deve ser factivel e executado em tempo razodvel,
de forma a assegurar a confiabilidade das andlises realizadas pelo laboratédrio.

3. RELATORIO DE AVALIACAO DO LABORATORIO ANALITICO (RAL)

O RAL deve ser elaborado conforme modelo de documento disponivel no anexo | deste guia, contendo
uma breve descricdo das informagBes elencadas nas prdéximas subse¢des. Qualquer informagdo adicional
relevante ndo prevista no modelo pode ser descrita na se¢ao “14. Informagdes adicionais” do anexo |.

3.1. Finalidade da avaliagao

* |Informar a finalidade da avaliagdo, tais como auditoria interna, autoavaliagdo, qualificagdo de
fornecedores de servigos analiticos ou inspegao sanitaria. Inserir mais detalhes, se necessario.

3.2. Informagoes gerais

= |Informagdes sobre o laboratdrio, como razado social, CNPJ, licenca sanitaria, tipo de laboratdrio e breve
histérico (inicio das atividades, certificagdes, etc.). Se o laboratério fizer parte de uma organizagdo ou
empresa, fornecer detalhes de sua posicdao dentro da organizagao ou empresa, incluindo estrutura
hierarquica (caso pertinente, anexar organograma da institui¢do).

= Categorias de produtos analisados pelo laboratério e os tipos de andlises realizadas.

3.3. Sistema de gestao da qualidade

= Sistema de gestdao da qualidade implementado no laboratério, incluindo a referéncia adotada (ex. RDC
n? 11/2012, ISO 17025, boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade de produtos
farmacéuticos, etc).



Procedimentos para auditoria interna, para implementacdo de acdes corretivas e preventivas e para
tratamento de reclamagdes.

3.4. Controle de documentacgao e registros

Procedimentos para o controle, elaboragao, revisdo e distribuicdo de documentos que fazem parte da
documentacado de qualidade.

Procedimentos de elaboracdo, revisdo e distribuicdo da documentacdo referente a especifica¢des,
procedimentos para ensaios, calculos e demais registros de analises.

Descricdo de qualquer outra documentacgao relacionada a teste de produtos, como relatérios, registros,
procedimentos para gerenciamento de resultados (incluindo sistemas de gerenciamento de
informacdes laboratoriais - LIMS, quando utilizados).

Procedimentos para liberacdo de laudos e relatdrios de analise.

3.5. Pessoal

Quantidade de funciondrios por atividade.
Procedimentos e registros de treinamento de funcionarios, incluindo periodicidade.

3.6. Instalagoes

Descricdo dos sistemas de ventilagao, incluindo aqueles para areas de testes microbiolégicos, areas de
armazenamento, etc. (referenciar os sistemas de aquecimento, ventilacdo e ar condicionado — AVAC,
incluindo informacgdes sobre circulacdo de ar e controle da temperatura e da umidade relativa).
Descricdo das areas especiais para 0 manuseio e armazenamento de materiais perigosos, tais como
materiais altamente toxicos (incluindo genotdxicos), venenosos e inflamaveis.

Programas de manutengdo preventiva das instalagdes e do sistema de registro das atividades de
manutencgao.

Procedimentos de limpeza de areas e equipamentos.

Descricdo das areas de armazenamento (tamanho, localizagdo), incluindo as medidas de
armazenamento de materiais e amostras de retengao.

3.7. Equipamento

Principais equipamentos utilizados no laboratério. Anexar uma lista de equipamentos em uso, indicando
0 equipamento, seu modelo e marca e data de instalagdo.

Programas de manutencdo preventiva de equipamentos e do sistema de registro das atividades de
manutencao.

Procedimentos e status das qualificacdes de equipamentos (qualificacdo de instalacdo — Ql, qualificacdo
de operagdo — QO e qualificacdo de desempenho — QD), bem como calibracdo de equipamentos de
medicdo, incluindo a forma de registro dos dados gerados.

Procedimentos e status de calibracdo de rotina de equipamentos como balangas analiticas e pHmetros
e qual a frequéncia de aferi¢do (didria, mensal, semestral).

Sistemas informatizados e sua validacao e gestdo da integridade dos dados, incluindo o acesso aos dados
e a frequéncia de back-up.

3.8. Materiais

Politica geral para compra e manuseio de materiais (incluindo produtos quimicos e reagentes e
disponibilidade de fichas de dados de segurancga) e para manuseio de residuos. Breve descricdo do
procedimento de sele¢do e avaliagdo de fornecedores.

Descrigao do sistema de dgua que abastece o laboratério, sua qualificagdo e procedimentos para a
amostragem e teste de agua.

Descricdo do sistema de compra, preparacdo, manuseio e armazenamento de substancias de referéncia
e materiais de referéncia.
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3.9. Subcontratagdo de testes

3.10.

3.11.

3.12.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

Lista de atividades contratadas de outros laboratoérios, incluindo nomes e CNPJ de subcontratados.

Gerenciamento de amostras

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

Validacao e verificagdo de métodos analiticos

Politica geral de validagdo de métodos analiticos, incluindo verificagdo de métodos oficiais e de métodos
analiticos validados por outros estabelecimentos (ex. fabricantes).

Investigacao de resultados fora de especificagao

Procedimentos para registro e investigacdo de resultados fora de especificacdo, incluindo as situacées
especificas em que reanalises de amostras reprovadas podem ser realizadas.

Testes microbioldgicos (se realizados no laboratoério)

Descricdo das atividades (fluxos) para realizacdo de ensaios microbioldgicos.
Tipos de meios de cultura utilizados e preparagdo e controle dos meios.
Procedimento para controles positivos e negativos.

Medidas de eliminagdo dos residuos.

Informagodes adicionais

Inserir mais detalhes sobre a rotina do laboratério, se necessario.

Avaliagao da conformidade do laboratério as BPL

A avalia¢do do laboratério deve ser guiada pelo roteiro de avaliagdo (apéndice do anexo 1). De acordo
com os achados, deve-se selecionar o status® do laboratério como “Cumpre as Boas Préticas de
Laboratério”, “Em acompanhamento de ag¢les corretivas” ou “Ndo cumpre as Boas Praticas de
Laboratério”.

Cronograma de agdes corretivas

Breve descricdo das ndo conformidades identificadas (critérios de avaliagdo ndo cumpridos pelo
laboratério) e dos prazos para adog¢ado de medidas corretivas.

Conforme estabelecem os artigos 24 e 25 da RDC n? 11/2012, em caso de identificagdo de ndo
conformidades, o laboratdrio deve estabelecer um cronograma para implementacdo das acles
corretivas necessarias e realizar o acompanhamento dessas ac¢Oes. Desvios ou alteragbes do
cronograma inicial devem ser justificados.

O acompanhamento das ndo conformidades pode ser realizado por meio do formulario disponivel no
Anexo Il ou formulario préprio do laboratério.

Identificagcdao dos responsaveis pelo relatério

Indicar os nomes e as instituicdes a que pertencem os responsaveis pelo relatério.

10 item 5 deste Guia apresenta recomendagdes sobre como determinar o status de cumprimento das BPL pelo laboratério.

Guia para Elaboracéo de Relatério de Avaliacéo de Laboratdrios Analiticos

Guia n°® 25/2019 — versao 2, de 27/03/2020



3.18. Anexos necessarios ao relatério de avaliagcdao do laboratério

= Anexar ao RAL minimamente os documentos listados na secdo 18 do modelo de relatério (Anexo I).

4. ROTEIRO DE AVALIAGCAO DO CUMPRIMENTO DAS BPL

= No roteiro de avaliacdo do cumprimento das Boas Praticas de Laboratdério (apéndice do Anexo I), os
critérios de avaliacdo devem ser assinalados como “cumpre”, “ndo cumpre” e “nao aplicavel”. Requisito
cumprido parcialmente deve ser assinalado como “nao cumpre”.

= Recomenda-se que a conclusdo sobre o grau de cumprimento das Boas Praticas de Laboratdrios pelo

estabelecimento seja definida de acordo com o fluxograma abaixo.

Avaliagdo do
laboratoério

Y

Identificado desvio
das BPL?

|
Sim

) 4

Lab. descumpre
critério critico?

Sim

Nao
) &
Elaborar cronograma de
Descumpre adequagdo e classificar o
Sim mais de 5 critérios ——Nzo—P> laboratério como “Em
maiores? acompanhamento de agdes
corretivas”

Figura 1. Fluxograma para classificacdo de laboratérios quanto ao cumprimento das BPL.

= O roteiro de avaliagdo ndo é exaustivo. Portanto, outros critérios avaliados podem ser incluidos como
“Qutros critérios de avaliagdo” ao final do roteiro de avaliacdo. Para categorizar a relevancia do critério
de avaliacdo ndo previsto no roteiro, recomenda-se aplicar a arvore de decisdo prevista na Figura 2.
Todas as ndo conformidades identificadas, inclusive aquelas ndo previstas inicialmente no roteiro de
avaliagdo, devem ser somadas para fins de defini¢ao do status do laboratdrio.
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Critério de avaliagdo ndo
previsto no roteiro

!

Trata-se de
adulteragdo intencional de e
documentos ou registros?

Nao Critério critico

O desvio pode induzir
a liberagdo para comercializagdo
de produtos com qualidade ndo
assegurada?

O desvio tem possivel
Critério Menor [€—N3o— impacto em multiplas analises ——Sim—»  Critério Maior
(desvio sistémico)?

Figura 2. Arvore de decisdo para categorizagdo de critérios de avaliacdo ndo previstos no roteiro de avaliaggo.

Quando o laboratério é classificado como “Em acompanhamento das agbes corretivas”, recomenda-se
gue o prazo maximo previsto no cronograma para adequacgao aos critérios de avaliagdo “maiores” nao
exceda a 180 dias.

As ag¢Oes corretivas devem ser acompanhadas individualmente e devem ser descritas evidéncias da
efetividade das medidas implementadas pelos laboratdrios (vide exemplo de formulario de
acompanhamento no Anexo lll).

As nao conformidades ndo corrigidas nos prazos estabelecidos no cronograma ou recorrentes devem
sofrer majoracdo de categorizagdo (ex. ndo conformidade relacionada a critério “maior” ndo corrigida
conforme cronograma, deve ser majorada para “critico”).

Os prazos para conclusdo das agdes corretivas previstas no cronograma referente aos critérios menores
devem ser acordados entre as partes envolvidas e ficam sujeitas a avaliacdo e supervisdo das
autoridades sanitarias competentes.
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5. ANEXOS

Os documentos a seguir estdo disponiveis como anexos neste arquivo eletrénico. Para preenchimento e edigao
dos documentos, é necessario salvar uma cépia dos arquivos no computador.?

Identificagdo  Descrigdo dos anexos Comentarios e observagoes sobre os anexos

Para facilitar a aplicacdo do guia, o Roteiro de
Avaliagdo do Cumprimento das Boas Praticas de
Laboratério foi incorporado ao apéndice do modelo
do RAL.

Modelo de Relatdrio
Anexo | de Avaliacido de
Laboratério Analitico

De forma a registrar os que participaram da
Modelo de lista de auditoria/inspecdo/autoavaliacio, recomenda-se
participantes gue seja preenchida e assinada uma lista de
participantes.

Anexo Il

Modelo de formulario para o acompanhamento das
nao conformidades identificadas no laboratoério.
Recomenda-se utilizar um formuldrio para cada ndo
conformidade.

Modelo de formulario
Anexo Il de acompanhamento
de ndo conformidade
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