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1. OBJETIVOS

1.1. Este documento deve ser utilizado em consonancia com a NBR ISO/IEC 17025 por
laboratorios quimicos, fisico-quimicos, microbioldgicos e bioldgicos pretendentes a
habilitacdo ou ja habilitados na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Saude (REBLAS).

1.2. Aplica-se a todos os laboratérios, independentemente do nimero de pessoas e da
extensao das atividades de ensaio. Estdo incluidos os laboratérios independentes
e os que fazem parte de uma estrutura maior, tais como industrias, associagoes,
federacbes de industria e de comércio, departamentos do governo, instituicoes
publicas e estabelecimentos de pesquisa ou de ensino. Ele inclui laboratérios
permanentes, temporarios e mdveis que realizam ensaios no proprio laboratério
ou nas instalacdes do cliente.

1.3. A GGLAS/ANVISA podera emitir requisitos técnicos especificos que deverdo ser
atendidos pelos laboratérios, dependendo da natureza e da area de ensaio em que
atuam e do local no qual sdo realizados os ensaios.

Nota:

o No caso dos laboratérios que atuam em campos especificos de ensaios, em
atendimento a uma autoridade regulamentadora, os requisitos da habilitagao
exigem critérios técnicos especificos, como por exemplo, aqueles estabelecidos no
codigo OECD de conformidade com as Boas Praticas de Laboratérios (BPL), cuja
habilitacdo se aplica a laboratdrios que se encarregam de estudos toxicoldgicos
voltados para pesquisa e estudos em salde, nas areas farmacéutica, agroquimica,
de alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes domissanitarios, agua,
aditivos alimentares, sangue e hemoderivados e outras de interesse sanitario.

2. REFERENCIAS

ABNT ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaios e
calibracdo. Janeiro de 2001.

Accreditation for Microbiological Laboratories. Eurachem/EA Guide 04/10. Rev 02. July
2002.

AOAC International - Accreditation Criteria for Laboratories Performing Food Chemistry
Testing. Maryland, USA. 1999.

AOAC International - Accreditation Criteria for Laboratories Performing Food
Microbiologycal Testing. Maryland, USA. 1999.

]
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GLP/OECD: Series on Principles of Good Laboratory Practices and Compliance Monitoring
n. © 01. Paris, 1998.

Guide to Quality in Analytical Chemistry — An Aid to Accreditation. Citac Eurachem Guide.
Edition 2002.

Joint FAO/WHO Food Standards Programme - Codex Committee on Methods of Analysis
and Sampling - CX/MAS 01/6 e CX/MAS 01/8. March 2001.

NBR ISO 9000: Sistemas de gestdo da qualidade - Fundamentos e vocabulario. Dez,
2000.

Quadro Geral de Unidades de Medida. Resolugdo CONMETRO no. 12/1998. 2 @ Edicao.
Brasilia, 2000.

Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia. INMETRO - 2
a Edicdo. Brasilia, 2000.

Vocabulario de Metrologia Legal. Sistema International de Unidades.(SI). Portaria
INMETRO no0.2102, 10/06/1988. 2 a Edicao. Brasilia, 2000.

3. DEFINICOES

3.1. Sd&o aplicaveis as definicbes da Portaria INMETRO n° 29 de 10/03/1995 -
Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia (VIM),
da ABNT ISO/IEC Guia 2 e da NBR ISO 9000, nas suas ultimas versdes. A NBR
ISO 9000/2000 estabelece definicdes relacionadas a qualidade, enquanto a
ISO/IEC Guia 2 define os termos especificos relacionados a laboratérios,
padronizacao e credenciamento. Quando as definicdes de um mesmo termo forem
diferentes é dada preferéncia as definicdes do VIM e da ISO/IEC Guia 2.

3.2. Competéncia do Laboratério

Manutencdo de recursos fisicos e intelectuais, de informacdes e de pessoal com aptiddo,
habilitagdo e experiéncia necessaria a realizacdo dos ensaios e/ou calibragoes.

Nota:

A avaliacdo da competéncia pode incluir: acompanhamento da realizacdo de calibragoes e
ensaios; resultados de comparagoes interlaboratoriais ou de ensaios de proficiéncia,
utilizando-se amostras ou itens de valores conhecidos, para determinacdo das incertezas
de medigdo, niveis de confianca e outros parametros relevantes.

L 4
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3.3. Habilitacao

Reconhecimento formal da competéncia dos laboratérios prestadores de servigos em
saude publica para fins de integracao na Reblas/Anvisa.

3.4. Documento

Qualquer meio que seja apresentado de modo eletr6nico, digital, analdgico, fotografico
ou escrito, usado para reter informagdes ou instrugdes contidas em declaracdes de
politicas, livros, procedimentos operacionais padrdo (POP), formularios, especificagoes,
tabelas, cartas, cartazes, notificacdes, memorandos, softwares, projetos etc.

3.5. Julgamento Profissional

Capacidade de uma pessoa ou equipe para tirar conclusdes, dar opinides e fazer
interpretacbes, baseada em resultados de medigdes, conhecimento, experiéncia,
literatura e outras fontes de informacdo.

Nota:

O julgamento profissional nao cobre avaliagdo, determinacdao ou garantia de
conformidade contidas nos Guias ISO/IEC ou nos procedimentos operacionais REBLAS
para avaliagao.

3.6. Laboratodrio Nacional de Metrologia (LNM)

Conjunto de laboratérios do INMETRO e de outras entidades conveniado com o proprio
INMETRO, que tém por finalidade, reproduzir, manter e conservar os padrdées nacionais
das unidades de medida do Sistema Internacional de Unidades (SI). Constituem o LNM
os Laboratérios da Diretoria de Metrologia Cientifica e Industrial do INMETRO, o
Laboratério Nacional de Metrologia das Radiagdes Ionizantes, do Instituto de
Radioprotecdo e Dosimetria (IRD) e o Departamento Servico da Hora do Observatorio
Nacional.

3.7. Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saide (REBLAS)

Conjunto de laboratorios habilitados pela GGLAS/ANVISA para a realizagdo de servigos
analiticos e em saulde.

3.8. Rede Brasileira de Calibracao (RBC)

Conjunto de laboratérios credenciados pelo INMETRO para a realizacdo de servicos de
calibragdo de instrumentos de medicdo e de medidas materializadas.

3.9. Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE)

Conjunto de laboratérios credenciados pelo INMETRO que prestam servicos de ensaio em
matérias primas e produtos industrializados, de acordo com normas especificas.
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3.10. Registros da qualidade

Registros que fornecem evidéncia objetiva do cumprimento dos requisitos da qualidade
ou da eficacia do sistema da qualidade, como por exemplo, relatérios de auditorias,
relatorios de anadlises criticas, contratos, folhas de trabalho, listas de verificagado,
anotacdes de trabalho, graficos de controle, certificados de calibracdo, anotacses,
documentos e informagdes dos clientes, certificados e relatérios de medicdao emitidos
para clientes, registros de acbes corretivas e preventivas.

3.11. Verificagcao

Confirmagao por exame e fornecimento de evidéncia objetiva do atendimento aos
requisitos especificados.

Notas:

e Quando o termo “verificacdo” esta associado ao gerenciamento de equipamento de
medicdo, esta oferece um meio de se certificar que os desvios entre os valores
indicados por um instrumento de medicdo e os valores conhecidos correspondentes
sdo consistentemente menores que os limites de erro permissivel, definido em uma
norma, regulamento ou especificagdao pertinente ao gerenciamento do equipamento
de medicao.

e Quando associado a rastreabilidade de medicdo, o significado dos termos
“verificagdo” e “verificado” é o de uma calibracdo simplificada que forneca evidéncia
de que requisitos metroldgicos especificados, incluindo a conformidade com
determinados limites de erro, foram atendidos.

4, GERENCIAMENTO
4.1. Organizagao
4.1.1. O laboratério deve ser legalmente responsavel.

4.1.2. O laboratério deve satisfazer necessidades dos clientes, autoridades
regulamentadoras e organizacdes que fornecem reconhecimento.

4.1.3. O laboratério deve oferecer permanentemente servicos que atendam aos
requisitos da NBR ISO/IEC 17025 e aos critérios especificos estabelecidos pela
GGLAS/ ANVISA para Habilitacdo de Laboratérios Analiticos, de Equivaléncia
Farmacéutica e Provedores de Ensaios de Proficiéncia.

4.1.4. Todos os aspectos das atividades e responsabilidades do laboratorio devem estar

documentados com o detalhamento necessario para assegurar a qualidade dos
ensaios.

]
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4.1.5. O laboratério deve ter pessoal gerencial e técnico com autoridade e recursos para
cumprir suas tarefas e identificar ocorréncias de desvios no sistema da qualidade
e implementar acgoes.

4.1.6. O laboratério deve assegurar que a sua geréncia e o seu corpo técnico estejam
livres de quaisquer pressdes comerciais, financeiras e outras.

4.1.7. O laboratério deve ter politica e procedimentos para protecdao das informacoes
confidenciais e direito de propriedade de seus clientes.

4.1.8. O laboratério deve ter politica e procedimentos para evitar envolvimento em
atividades que poderiam diminuir a confianca na sua competéncia, imparcialidade,
julgamento ou integridade operacional.

4.1.9. O laboratério deve definir a sua estrutura organizacional e gerencial, o seu lugar
na organizagdo principal, bem como, a sua relacdo entre a geréncia da qualidade,
operacao técnica e servico de apoio.

4.1.10. O laboratério deve especificar a responsabilidade, a autoridade e o inter-
relacionamento de todo o pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos
que afetam a qualidade dos ensaios.

4.1.11. O laboratério deve prover supervisdao adequada do pessoal de ensaio, inclusive
daqueles em treinamento.

4.1.12. O gerente técnico deve ter responsabilidade pelo atendimento aos requisitos da
NBR ISO/ IEC 17025 e regulamentos da habilitacdo estabelecidos pela GGLAS/
ANVISA.

4.1.13. O gerente da qualidade deve pertencer ao quadro permanente da organizagao
a qual o laboratério pertence e ter responsabilidade e autoridade para
assegurar a implementacao e continuidade do sistema da qualidade.

4.1.14. O gerente da qualidade deve ter acesso direto ao mais alto nivel gerencial,
onde sdo tomadas as decisbes sobre as politicas e/ ou recursos do laboratorio.

4.1.15. O laboratério deve designar signatarios para os relatérios de ensaio com total
responsabilidade técnica pelo seu conteldo, como também nomear substitutos
para o pessoal-chave em nivel gerencial. Estes devem ser aceitos pela
GGLAS/ANVISA.

Nota:

1. O gerente da qualidade pode ser também o gerente técnico ou o gerente técnico
substituto, ou pode ter uma funcdo de garantia da qualidade na organizagdo a qual o
laboratoério pertence, desde que o aciumulo de fungbes ndo prejudique a execugao de
qualquer uma das tarefas.

L ¢
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4.2, Sistema da Qualidade

4.2.1. O laboratério deve estabelecer, implementar e manter um sistema da qualidade
apropriado ao escopo das suas atividades.

4.2.2. O pessoal do laboratério deve ter facil acesso a toda documentacdo, incluindo o
manual da qualidade, os procedimentos operacionais padrao de ensaio e todas as
especificagdes necessarias ao desempenho correto das suas atividades. A
documentacdao do sistema deve ser comunicada, compreendida e ser
implementada pelo pessoal apropriado.

4.2.3. A declaracdo da politica da qualidade deve estar definida no manual da qualidade
e ser assinada pelo executivo-chefe, onde sao tomadas as decisdes sobre as
politicas e os recursos do laboratério.

4.2.4. A politica da qualidade deve incluir:

a) O comprometimento do laboratério com as boas praticas profissionais e com a
qualidade dos seus ensaios no atendimento aos seus clientes;

b) A declaracdo do laboratério com respeito ao nivel de servigo fornecido;

c) Os objetivos a serem alcancados com a implementacdao do sistema da
qualidade;

d) Uma declaragdo de que todo o pessoal envolvido com as atividades de ensaio
estda familiarizado com a documentacdo da qualidade e que implementa
permanentemente suas politicas e procedimentos;

e) O comprometimento do laboratéorio com atendimento aos requisitos deste
documento, da NBR ISO/IEC 17025, dos regulamentos da habilitacdo e a
legislagdo sanitaria pertinente.

Nota:

o E recomendado que a declaracdo da politica da qualidade seja concisa, podendo
incluir uma diretriz de que os ensaios sejam sempre realizados de acordo com os
métodos normalizados e os requisitos dos clientes.

4.2.5. O manual da qualidade deve:

a) Definir as politicas e objetivos do sistema da qualidade do laboratério;

b) Incluir ou fazer referéncia aos procedimentos do sistema da qualidade,
inclusive os técnicos;

-
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c) Descrever a estrutura da documentacdo usada no sistema da qualidade,
inclusive a de pessoal;

d) Incluir ou referenciar o organograma detalhado definindo a estrutura
organizacional do laboratorio e sua posicdo na organizacdo a qual pertence,
incluindo as relacdes entre geréncias, operacdes técnicas, atividades de apoio
e geréncia da qualidade;

e) Definir as atribuicdes e responsabilidades do gerente técnico e do gerente da
qualidade, incluindo suas responsabilidades por assegurar o atendimento aos
requisitos deste documento, da NBR ISO/IEC 17025, dos regulamentos da
habilitacdo e a legislagdo sanitaria pertinente.

f) AtribuicGes do pessoal técnico e gerencial envolvidos nos ensaios, ou fazer
referéncia a outros documentos que contenham estas atribuigdes, levando em
consideracao, pelo menos, as responsabilidades quanto aos seguintes
aspectos:

o Execucao de ensaios;
o Planejamento dos ensaios e avaliagao dos resultados;

o Modificacdo do método, desenvolvimento, caracterizacdo e validacao de
novos métodos;

o Atividades gerenciais;

g) Atribuicdes do pessoal gerencial responsavel pelas atividades de apoio ao
laboratério que afetem a qualidade dos servicos de ensaio ou fazer referéncia
a outros documentos que contenham estas atribuigdes.

4.3. Controle dos Documentos

4.3.1 O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para controlar a
aprovacao, distribuicdo, atualizacdo e guarda de todos os documentos que fazem
parte do sistema da qualidade.

4.3.2 Aprovacdo e emissao dos documentos devem atender aos subitens abaixo:

4.3.2.1 Todos os documentos que fazem parte do sistema da qualidade do laboratdrio
devem ser analisados criticamente e aprovados para uso por pessoal
autorizado antes da sua emissao. Uma lista mestra ou um procedimento
equivalente para controle dos documentos deve indicar a revisdo atual e a
distribuicdo dos documentos do sistema da qualidade para evitar o uso de
documentos invalidos e/ ou obsoletos.

-
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4.3.2.2 Os procedimentos adotados devem assegurar que:
a) EdigOes autorizadas dos documentos estejam disponiveis em todos os locais;

b) Os documentos sejam periodicamente analisados criticamente e revisados quando
necessario;

c) Os documentos invalidos ou obsoletos sejam removidos imediatamente dos locais
de uso ou de alguma outra forma seja impedido o seu uso ndo intencional;

d) Os documentos obsoletos retidos por motivos legais ou para preservacdo de
conhecimento sejam adequadamente identificados.

4.3.2.3 Todos os documentos do sistema da qualidade devem ter identificacdo Unica.
A identificacdo deve incluir a data de emissdao do documento, o seu nimero de
revisdo, a paginagcdo com o numero total de paginas e autorizacdo para
emissao.

4.3.3 Alteragdes em documentos devem atender aos subitens abaixo:

4.3.3.1 As alteracdes nos documentos devem ser analisadas criticamente e aprovadas
pelo pessoal autorizado. Quando aplicavel, a alteracdo do texto ou o novo
texto deve ser identificado no documento ou em anexos apropriados.

4.3.3.2 Se o sistema de controle de documentos do laboratério permitir alteracoes
manuscritas nos documentos, os procedimentos para estas alteracdes devem
ser definidos e devem assegurar que as alteragbes sejam rubricadas e datadas
por pessoa autorizada. Estes documentos devem ser reemitidos formalmente o
mais breve possivel.

4.3.3.3 Para a documentacao que é mantida em sistemas computadorizados deve ser

estabelecido procedimento para descrever como sao realizadas e controladas
as alteragdes nos documentos.

4.4. Analise Critica dos Pedidos, Propostas e Contratos

4.4.1. O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para a analise critica dos
pedidos, propostas e contratos. Os procedimentos devem garantir que:

a) Os requisitos e métodos estejam definidos, documentados e entendidos;
b) O laboratério tenha capacidade e recursos para atender aos requisitos;

c) O método de ensaio seja apropriado e que atenda aos requisitos dos clientes.

L ¢
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Notas:

Quaisquer diferencas entre o pedido, proposta e contrato devem ser resolvidas
antes do inicio do trabalho.

A analise critica deve ser conduzida de maneira pratica e eficiente, levando em
consideragdao os aspectos legais e financeiros, e os prazos. Para os clientes
internos, a analise critica pode ser feita de forma simplificada.

A capacidade do laboratoério determina se este possui recursos fisicos, de pessoal
e de informacgao tecnoldgica necessarios, e se o pessoal técnico tem as habilidades
e a especializacdo necessarias para a realizacdo dos ensaios.

4.4.2 Devem ser mantidos registros das analises criticas, incluindo qualquer modificagao
significativa, como também discussdes com o cliente.

4.4.3 A analise critica deve incluir qualquer trabalho subcontratado pelo laboratério.

4.4.4 O cliente deve ser informado de qualquer modificacdo do contrato.

4.4.5 Se o contrato sofrer modificacdes depois de iniciado, repetir todo o processo de
analise critica.

4.5 Subcontratacao de Ensaios e Calibragoes

4.5.1 Quando o laboratdério apresentar sobrecarga de trabalho, necessidade de
conhecimento extra ou incapacidade temporaria, ele deve repassar o servico para
um subcontratado competente, ou seja, deve atender a Norma ISO/ IEC 17025 ou
pertencer a REBLAS.

4.5.2 O laboratério deve informar a subcontratacdo ao cliente por escrito, e obter a
aprovacao do cliente, preferencialmente, por escrito.

4.5.3 O laboratério é o responsavel pelo trabalho subcontratado perante o cliente,
exceto em que o cliente especificar o subcontratado a ser usado.

4.5.4 O laboratdrio deve manter cadastro de todos os subcontratados que ele utiliza
para ensaios e/ ou calibragdes, assim como registro de evidéncia do atendimento
a Norma ISO/ IEC 17025 ou a este procedimento.

4.6 Aquisicao de Servicos e Suprimentos

4.6.1 O laboratério deve ter procedimento(s) para a selecdo de servigos, compra,
recebimento e armazenamento de reagentes e materiais de consumo do
laboratorio que afetam a qualidade dos ensaios.

-
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4.6.2 O laboratério deve garantir que os reagentes e materiais de consumo que afetam
a qualidade dos ensaios nao sejam utilizados até serem inspecionados/
verificados. Devem ser mantidos registros da inspecao/ verificagao.

4.6.3 0Os documentos de aquisicdo de servicos e suprimentos que afetam a qualidade
dos ensaios devem descrever os servigos e suprimentos solicitados, como o
conteudo técnico deve ser analisado criticamente e aprovado antes da liberacao.

4.6.4 O laboratorio deve avaliar os fornecedores de servigos e suprimentos que afetam
a qualidade dos ensaios e deve manter registros dessas avaliagdes, como uma
lista dos aprovados.

4.7 Atendimento ao Cliente

4.7.1 O laboratério deve colaborar com os clientes para esclarecer suas duvidas e/ ou
monitorar o desempenho do laboratério em relagdo ao trabalho contratado, desde
gue o laboratorio assegure a confidencialidade em relacdo aos outros clientes.

Nota:

. O laboratério pode disponibilizar ao seu cliente acesso as areas pertinentes do
laboratdrio para presenciar somente os ensaios realizados para aquele cliente.

. Os clientes valorizam a boa comunicagdo, como a informacdao dos possiveis

atrasos na realizacdo dos ensaios.
. O laboratorio é incentivado a fazer pesquisa de opinido com os seus clientes, o

que ajuda a aprimorar o sistema da qualidade, as atividades de ensaios e o
atendimento ao cliente.

4.8 Reclamacgodes
4.8.1 O laboratdrio deve ter procedimento para resolver as reclamagoes recebidas de

clientes e de outros. Todas as reclamacgdes, investigacdes e agdes corretivas
implementadas devem ser registradas.

4.9 Controle de Trabalhos de Ensaio Nao-Conforme

4.9.1 O laboratério deve ter politica e procedimentos que devem ser implementados
guando o seu trabalho de ensaio ou o resultado deste ndo estiver em
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4.9.2

4.9.3

Nota:

4.10

conformidade com seus procedimentos ou com requisitos acordados com o
cliente.

O laboratério deve ter procedimentos para o trabalho ndo-conforme e garantir
que sejam designadas as responsabilidades e autoridades pelo gerenciamento do
trabalho ndao-conforme e sejam definidas e tomadas as agdes pertinentes.

Onde a avaliacao indicar que o trabalho nao-conforme pode se repetir ou que
existe duvida sobre a conformidade das operagbes do laboratério com suas
proprias politicas e procedimentos, o(s) procedimento(s) da acdo corretiva
deve(m) assegurar que estas areas de atividades e responsabilidades envolvidas
sejam prontamente auditadas de acordo com o item 4.13 deste procedimento.

A identificacdo de trabalho ndo-conforme pode ocorrer, tanto com o sistema da
qualidade quanto com as atividades de ensaio. Por exemplo: reclamacOes de
clientes, controle da qualidade, calibracdo de instrumentos, verificacdo de
materiais de consumo, observacdes ou supervisdao de pessoal, verificagdao de
relatdrios de ensaio, analises criticas e auditorias internas ou externas.

Acao Corretiva

4.10.1 O laboratério deve estabelecer politica e procedimentos e deve designar pessoal

apropriado para implementar agdes corretivas quando forem detectados trabalhos
nao-conformes.

4,10.2 Analise de causa deve atender ao subitem abaixo:

4.10.2.1 O procedimento para a agdo corretiva deve iniciar com uma investigacao para

a determinacao das causas do problema.

4.10.3 Selecao e implementacao de acdes corretivas devem atender aos subitens abaixo:

4.10.3.1 O laboratério deve documentar e implementar qualquer mudanca requerida

resultante da investigacdo relacionada com as acOes corretivas.

4.10.3.2 O laboratério deve identificar agOes corretivas potenciais. Selecionar e

implementar as acOes para eliminar o problema e prevenir sua reincidéncia.

4.10.4 Monitorizagdao das acdes corretivas devem atender ao subitem abaixo:

4.10.4.1 O laboratdrio deve monitorar os resultados para garantir que as agoes

tomadas foram eficazes.
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4.10.5 Auditorias adicionais devem atender ao subitem abaixo:

4.10.5.1 O laboratério deve auditar, imediatamente, as areas de atividades envolvidas,
guando a ndo-conformidade causar duvidas em relagdo as suas politicas, aos
procedimentos, a Norma ISO/ IEC 17025 e aos requisitos da habilitacdo
estabelecidos pela REBLAS.

4.11 Acao Preventiva

4.11.1 A necessidade de agdao preventiva pode ser identificada como resultado de
diversas atividades, incluindo observacdes durante auditorias internas; analises
criticas dos controles internos da qualidade; sugestdes do corpo técnico e dos
clientes; discussdes gerenciais.

4.11.2 Os procedimentos para acdes preventivas devem incluir a identificacdo de pontos
de melhoria e a aplicacdo de controles para garantir a eficacia, a fim de reduzir a
ocorréncia de nao-conformidades.

4.12 Controle dos Registros

4.12.1 O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para identificar, coletar,
indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor os registros técnicos e da
qualidade de forma segura e com confidencialidade.

4.12.1.1 Os registros devem ser legiveis, armazenados e preservados, facilmente
recuperaveis, em instalacbes adequadas para prevenir dano, deterioragdo ou
perda.

4.12.1.2 O laboratorio deve definir o tempo de retencéo dos registros.

4.12.1.3 O sistema de registro deve ser referenciado de forma coordenada, de maneira
que permita uma correlagdo apropriada entre os diferentes elementos de um
registro.

4.12.2 Registros técnicos devem seguir aos subitens abaixo:

4.12.2.1 O laboratério deve manter as observacdes originais, calculos e dados
derivados, registros de manutencdo, verificacdao e calibracdo de instrumentos/
equipamentos, registros do pessoal técnico e gerencial, cépia dos relatoérios de
ensaios e qualquer outro registro de relevancia para o laboratoério.

4.12.2.2 Os registros devem incluir a identificacdo dos responsaveis pela amostragem,
pela realizagdo de cada ensaio e pela verificacao dos resultados.
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4.12.2.3

a)
b)

)

d)
e)
f)
9)
h)

4.12.2.4

4.12.2.5

4.12.2.6

O sistema de registro dos dados dos ensaios deve conter no minimo, as
seguintes informacgoes:

Identificacdo do laboratoério;
Identificacdo da amostra;

Identificacdo da norma ou procedimento utilizado, incluindo revisao, versao,
etc;

Identificacdo dos padrdes e equipamentos utilizados na calibragdao ou ensaio;
Dados originais obtidos (leituras);

CondicOes ambientais relevantes;

Resultado da medicdo e sua incerteza;

Data e identificagdo do pessoal que realizou e verificou o trabalho.

Quando ocorrem erros nos registros, cada erro deve ser riscado, ndao devendo
ser apagado, nem tornado ilegivel, nem eliminado. O valor correto deve ser
escrito ao lado. Todas as alteracdes devem ser assinadas ou rubricadas pela
pessoa que fizer a corregao.

A conversdo dos resultados das medicOes para o Sistema Internacional de
Unidades (SI) deve ser realizada somente apds a anotagdo ter sido feita na
unidade na qual o instrumento foi calibrado.

Todos os registros impressos por computador ou calculadoras, inclusive os
graficos, devem ser datados, rubricados e anexados aos registros das
medicdes.

4.13 Auditorias Internas

4.13.1 O laboratério deve realizar auditorias internas de suas atividades de acordo com
um cronograma e procedimento previamente estabelecidos para verificar se seus
processos continuam a atender os requisitos do sistema da qualidade, da Norma
ISO/ IEC 17025 e dos requisitos de habilitacdo da REBLAS.

4.13.1.1

O gerente da qualidade é responsavel pelo planejamento e organizacdo das
auditorias. Estas devem ser realizadas por pessoal treinado e qualificado e, se
possivel, independente das atividades a serem auditadas.
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4.13.1.2 As auditorias internas devem ser programadas de tal forma que cada aspecto
do sistema da qualidade seja examinado, pelo menos, uma vez por ano.

4.13.1.3 Os programas de auditorias internas devem cobrir todas as atividades do
laboratdrio, inclusive a realizacdo de ensaios.

4.13.2 Quando a auditoria constatar duvidas sobre a efetividade das operacdes ou a
correcao ou validade dos resultados de ensaios, o laboratério deve tomar acdes
corretivas em tempo habil e notificar, por escrito, ao cliente, se for demonstrado
que os resultados foram afetados.

4.13.3 Devem ser registradas a area de atividade auditada, as constatacdoes da auditoria
e as acgOes corretivas dela decorrentes.

4.13.4 As atividades de acompanhamento da auditoria devem verificar e registrar a
implementacdo e a eficacia das agbes corretivas tomadas.

4.14 Analises Criticas pela Geréncia
4.14.1 A geréncia do laboratério deve realizar analise critica do sistema da qualidade e
das atividades de ensaio para assegurar sua continua adequacao e eficacia e para

introduzir mudancas e melhorias, de acordo com cronograma e procedimento
estabelecidos.

Nota:

. A andlise critica pela geréncia pode ser realizada uma vez em cada 12 meses.

4.14.2 Devem participar das reuniGes de analise critica, pelo menos, um representante
da administracdo que tenha responsabilidade pelas politicas e recursos do
laboratorio, o gerente da qualidade e o gerente técnico.

4.14.3 A analise critica deve considerar:

a) Adequacdo das politicas, procedimentos e manual da qualidade;
b) Relatoérios gerenciais;
c) Relatérios de auditorias internas recentes;

d) AcoOes corretivas e preventivas;

e) AvaliacOes realizadas por organizacOes externas;
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f) Resultados de comparagbes interlaboratoriais e/ou ensaios de proficiéncia,
uso de materiais de referéncia e esquemas de controle da qualidade interna;

g) Mudancas no volume e tipo dos ensaios realizados;

h) Resultados de avaliacdes realizadas junto aos clientes ou outros organismos
externos;

i) Reclamacgoes;
j) Treinamento de pessoal;
k) Planos futuros e previsdao para novos trabalhos, pessoal, equipamentos, etc.

) Relatoérios das avaliacdes realizadas pela GGLAS/ANVISA.

4.14.4 As constatacbes das anadlises criticas e as acgbes decorrentes devem  ser
registradas. A geréncia deve garantir que essas agoes sejam realizadas dentro de
um prazo adequado e acordado.

5. REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades

5.1.1 Diversos fatores determinam a correcdo e confiabilidade dos ensaios realizados
pelo laboratoério. Esses fatores incluem contribuicGes de:

a) Fatores humanos;

b) Acomodactes e condicdes ambientais;

c) Métodos de ensaios e validagao de métodos;
d) Equipamentos;

e) Rastreabilidade da medicao;

f) Amostragem;

g) Manuseio de amostras.
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5.2 Pessoal

5.2.1 O laboratéorio de ensaios deve possuir pessoal suficiente, com formagao
necessaria, treinamento, competéncia técnica e experiéncia para exercer as
funcdes designadas;

5.2.2 O Laboratério de ensaios deverda assegurar a atualizagdo técnico-cientifica do
pessoal envolvido nos ensaios laboratoriais, operacdao de equipamentos, avaliagao
de resultados e assinatura de relatérios de ensaios.

5.2.3 A gerencia do laboratério deve estabelecer as metas referentes a formagdo,
treinamento e habilidades do pessoal do laboratério. O laboratério deve ter uma
politica e procedimentos para identificar as necessidades de treinamento e
habilidades do pessoal do laboratério. O programa de treinamento deve ser
adequado as tarefas do laboratorio.

5.2.4 O laboratério deve manter registros atualizados para todo o pessoal técnico
envolvido nas atividades de amostragem de ensaio. Estes registros devem incluir
a data em que foi concedida a autorizacdo, pelo menos, para:

a) Realizar os diferentes tipos de amostragem, ensaios;
b) Assinar relatérios de ensaio;
c) Operar tipos particulares de equipamentos.

5.2.5 O laboratério deve manter os registros de qualificagdo relevantes as atividades
executadas, incluindo treinamento, habilidades e experiéncia do seu corpo
técnico.

5.2.6 O uso de técnicos em processo de treinamento ¢é aceitdvel, desde que
supervisionados e que a proporcdo destes em relacdo ao pessoal qualificado ndo
prejudique a qualidade dos ensaios realizados.

5.2.7 Para certos tipos de ensaios, a GGLAS/ANVISA reserva-se o direito de conceder a
habilitagdo mediante exigéncias complementares, tais como, certificacdo de
pessoal.

5.2.8 O laboratério, normalmente, deve usar somente funcionarios do seu quadro
permanente ou contratado. Quando, excepcionalmente, forem utilizadas pessoas
adicionais, o laboratério deve assegurar que elas sejam supervisionadas e que o
trabalho que realizam nao coloque em risco a conformidade do laboratério aos
requisitos deste documento e aos do NBR ISO/IEC 17025.

5.2.9 O laboratério deve manter descricbes das fungdes atuais do pessoal gerencial, do
pessoal técnico e pessoal de apoio, envolvido em ensaios. Convém que esteja
definido o seguinte:
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a) As responsabilidades quanto a realizacdo dos ensaios;

b) As responsabilidades quanto ao planejamento dos ensaios e avaliagdo dos
resultados;

c) As responsabilidades pelo relato de opinides e interpretacoes;

d) As responsabilidades quanto a modificacdo de métodos, ao desenvolvimento e
a validacdo de novos métodos;

e) Especializagdo e experiéncia requeridas;
f) Qualificacdes e programas de treinamento;

g) Atividades gerenciais.

5.3 Acomodacoes e Condicbes Ambientais

5.3.1 As acomodacbGes do laboratério, as areas de ensaios, fontes de energia,
iluminagdo, aquecimento e ventilagdo devem ser de tal maneira a facilitar a
performance dos ensaios.

5.3.2 5.3.2 O ambiente no qual os ensaios sdao realizados ndao devem invalidar os
resultados ou afetar adversamente a precisdo requerida dos ensaios. Cuidado
particular deve ser tomado quando tais atividades forem realizadas em outros
locais que ndo os do proprio laboratdrio. Os ensaios devem ser interrompidos
guando as condigbes ambientais afetem os resultados.

5.3.3 O laboratério deve garantir condicdes apropriadas para o monitoramento efetivo,
controle e registro de suas condicdes ambientais. Atencdo especial deve ser dada
a esterilidade biologica, poeira, interferéncia eletromagnética, umidade,
alimentacgdo elétrica, temperatura e niveis de som e vibragdo, quando pertinentes
aos ensaios.

5.3.4 Deve haver separacdo efetiva entre areas vizinhas, quando as atividades nelas
realizadas forem incompativeis para prevenir contaminacgdo cruzada.

5.3.5 O acesso e o uso das areas do laboratério deve ser definido de maneira que nao
entre em conflito com as regras de confidencialidade e de seguranca.

5.3.6 Medidas adequadas devem ser tomadas para assegurar uma boa limpeza e
arrumacao no laboratério.

Proc./GGLAS n° 02/17025 Pagina 22 de 45



Habilitagdo de Laboratdrios Analiticos em Saude
Segundo os Requisitos da ISO/IEC 17025

Revisao n.° 01 Aprovado em:

5.4 Métodos de Ensaio e Validacdao de Métodos

5.4.1 O laboratorio deve usar métodos e procedimentos apropriados para todos ensaios
e atividades relacionadas dentro de sua responsabilidade, incluindo amostragem,
manuseio, transporte, armazenagem, preparacao das amostras, onde apropriado,
estimativa das incertezas de medicdo e as técnicas estatisticas para analise dos
dados de ensaio.

5.4.1.1 O laboratério deve ter instrugdes documentadas sobre o uso e operacdo de
todos os equipamentos relevantes, sobre o manuseio e preparacao das
amostras de ensaio, onde a auséncia de tais instrucdes possa afetar os
ensaios. Todas as instrucbes, padroes, manuais e dados de referéncia
relevantes ao trabalho do laboratério devem ser mantidos atualizados e estar
prontamente disponiveis para o corpo técnico.

Nota:

o Para os laboratorios de ensaio, o requisito do item 5.4.1 deste documento se
aplica sempre que o cliente solicitar as incertezas de medicdo para ensaios
especificos ou quando a incerteza provavelmente afetar adversamente a
conformidade a uma especificacao.

. A determinagdo das incertezas dos resultados de ensaios deve levar em
consideracdo os componentes de todas as incertezas que tém importancia numa
determinada medigao.

. As principais fontes que contribuem para a incerteza da medicao sdo: padroes de

referéncia, materiais de referéncia, métodos, equipamentos, condicdes do
ambiente, condigao do item a ser ensaiado e o operador.

5.4.2 Selecdo de métodos

5.4.2.1 O laboratério deve utilizar métodos de ensaio, incluindo os métodos para
amostragem, que atendam as necessidades do cliente e que sejam
apropriados para os ensaios que realiza. De preferéncia, devem ser utilizados
métodos publicados em normas internacionais, nacionais ou regionais. O
laboratorio deve assegurar a utilizacdo da ultima edicdo. Quando necessario,
complementar a norma com detalhes adicionais.

5.4.3 O laboratério deve obter aprovacdo do GGLAS/ ANVISA em caso de necessidade
de manter versdes de normas ndo atualizadas no escopo da habilitacdo.
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5.4.4 O laboratério pode usar métodos desenvolvidos por ele mesmo, desde que sejam
apropriados para uso e estiverem validados. O cliente deve ser informado e o uso
destes métodos deve estar sujeito ao acordo do cliente.

Nota:

e As normas internacionais, nacionais e regionais ou outras especificacOes
reconhecidas que contenham informacdes suficientes para a realizacao dos ensaios,
ndo precisam ser rescritas como procedimentos internos, desde que contenham
informacdes detalhadas do processo para o entendimento do pessoal operacional do
laboratorio.

e Os métodos desenvolvidos pelo proprio laboratério devem ser aceitos pela
GGLAS/ANVISA.

e Para os novos métodos de ensaio, convém que sejam desenvolvidos procedimentos
antes da realizagcdo dos ensaios e que contenham, pelo menos, as seguintes
informacodes:

a) Identificacdo adequada;

b) Descricao do tipo de amostra a ser ensaiado;

c) Parametros ou grandezas e faixas a serem determinadas;

d) Materiais e equipamentos, incluindo os requisitos de desempenho técnico;

e) Padrdes e materiais de referéncia requeridos;

f) Condigbes ambientais requeridas e qualquer periodo de estabilizacdo necessaria;

g) Descrigao do procedimento incluindo:

- Codificacdo de amostra, manuseio, transporte, armazenamento e
preparacao de amostras;

- Verificacdes a serem feitas antes do inicio do trabalho;

- Verificagdo de funcionamento apropriado do equipamento e, onde
necessario, calibragdo e ajuste do equipamento antes de cada utilizagdo;

- Medidas de seguranca a serem observadas;
h) Critérios para aprovacao/ rejeicdo;

i) Dados a serem registrados, observagoes e métodos de analise e apresentacao;
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j) Incerteza ou procedimento para estimativa da incerteza.

5.4.5 Validacao de métodos

5.4.5.1 Validagdo é a confirmacdo por exame e fornecimento de evidéncia objetiva de
gue o0s requisitos especificos para um determinado uso pretendido sao
atendidos.

5.4.5.2 O laboratério deve validar os métodos ndo normalizados, métodos
desenvolvidos pelo proprio laboratério, métodos normalizados usados fora dos
escopos para 0s quais foram concebidas, ampliacdbes e modificacbes de
métodos normalizados, com o objetivo de confirmar que os métodos sdo
apropriados para o uso pretendido. O laboratoério deve registrar os resultados
obtidos e o procedimento utilizado para a validacao.

5.4.5.3 A técnica usada para a determinacdao do desempenho de um método deve
incluir:

a) Calibragdo com o uso de padroes e / ou materiais de referéncia;
b) Comparagdes com resultados obtidos por outros métodos;

c) Comparacgoes interlaboratoriais

d) Avaliacdo sistematica dos fatores que influenciam o resultado;

e) Avaliagdo da incerteza dos resultados com base no conhecimento cientifico
dos principios tedricos do método e na experiéncia pratica.

5.4.5.4 A faixa e a exatiddo dos valores que podem ser obtidos por meio de métodos
validados devem ser pertinentes as necessidades dos clientes, como:

a) Incerteza dos resultados;

b) Limites de detecgdo;

c) Seletividade do método;

d) Linearidade;

e) Limite de repetitividade e/ ou reprodutibilidade;

f) Robustez contra influéncias externas e/ ou sensibilidade cruzada contra
interferéncia da matriz da amostra/ objeto de ensaio, conforme avaliadas

para o uso pretendido.

5.4.6 Estimativa da Incerteza de Medicao
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5.4.6.1 Um laboratério de ensaio deve ter procedimento para estimar a incerteza de
medicdo de todas as calibracbes e tipos de calibracdes quando realizar suas
préprias calibragoes.

5.4.6.2  Os laboratérios de ensaio devem ter procedimentos para calculo das incertezas
de medicdo para os métodos de ensaio. Em casos que o método de ensaio
empeca o calculo rigoroso metrologicamente e estatisticamente valido da
incerteza de medicdo, o laboratério deve identificar os componentes de
incerteza e estimar sua contribuicao.

Nota:

e Para maiores informacgodes, ver ISO 5.725: Accuracy (trueness and precision of
measurement methods and results) e o Guia para a Expressao da Incerteza de
Medicao.

5.4.7 Controle de dados

5.4.7.1 Os calculos e as transferéncias de dados devem ser submetidos a verificages
apropriadas de uma maneira sistematica.

5.4.7.2 Quando computadores ou equipamentos automatizados sdo usados para a
captura, processamento, manipulacdo, registro, relatérios, ou dados do
ensaio, o laboratério deve assegurar que:

a) Sejam previstos softwares documentados e adequados para uso;

b) sejam estabelecidos e implementados procedimentos para proteger a
integridade dos dados; incluindo a integridade e confidencialidade da
entrada e captura de dados, armazenamento, transmissdo e processamento
de dados e outros que se fizerem necessarios;

c) sejam mantidos computadores e equipamentos automatizados para
assegurar o correto funcionamento e estejam em condigdes ambientais e
operacionais necessarias para manter a integridade dos dados dos ensaios;

d) sejam implementados procedimentos apropriados para a manutencdo da
seguranca dos dados, incluindo a prevencdao de acesso nao autorizado ao
sistema de informacoes.
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5.5

5.5.1

5.5.2

5.5.3

5.5.4

5.5.5

5.5.6

5.5.7

Equipamentos

O laboratdrio deve ter todos os equipamentos requeridos para amostragem,
medicdo e ensaios. Quando forem utilizados equipamentos arrendados,
contratados ou fora do controle permanente, o laboratorio deve assegurar que os
requisitos da NBR ISO/ IEC 17025 sejam atendidos.

Os equipamentos e softwares devem atender as especificacbes requeridas para
realizacdo dos ensaios e amostragens. Todos 0s equipamentos de ensaio e
amostragem devem ser calibrados antes de serem postos em servigo e
verificados antes de utilizados. O laboratério deve ter um programa estabelecido
para a calibracdo e verificagdo de seus equipamentos de ensaio.

Os equipamentos devem ser operados por pessoal autorizado. Instrugdes
atualizadas sobre o uso e manutencdo do equipamento, incluindo qualquer
manual pertinente fornecido pelo fabricante do equipamento, devem estar
prontamente disponiveis no laboratério.

Cada equipamento e software usado para ensaio devem ser identificados de
forma univoca.

Devem ser mantidos registros do equipamento e do software que sejam
significativos para os ensaios realizados. Os registros devem incluir:

a) Nome do equipamento e do software;

b) Nome do fabricante, modelo e nimero de série ou outra identificacdo
especifica;

c) Data de recebimento e data do inicio de sua utilizagao;

d) Condicdo ou estado do equipamento quando recebido (ex.: novo, usado,
recondicionado);

e) Instrugdes do fabricante, quando disponivel;

f) Data e resultados da calibracdo e data da proxima calibracgdo;

g) Plano de manutengao, incluindo as manutengdes realizadas;

h) Histérico de qualquer dano ou mau funcionamento, modificacdo ou reparo.
O laboratorio deve ter procedimentos para o seguro manuseio, transporte,
armazenamento, uso e manutencgao planejada dos equipamentos de medigdo de
forma que assegure o correto funcionamento e previna contaminacao ou

deterioracgao.

Deve ser retirado de servico o equipamento que tenha sido submetido a
sobrecarga, mau uso, que produza resultados suspeitos e aquele que através da
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5.5.8

5.5.9

5.5.10

5.5.11

verificacdo tenha mostrado defeito ou fora dos limites. Ele deve ser retirado do
laboratdrio ou ser claramente identificado como “fora de servico” até que seja
reparado e demonstrado, através de calibracdo ou teste, que estd funcionando
corretamente. O laboratério deve analisar o efeito do defeito ou desvio dos limites
especificados sobre os ensaios anteriores.

Quando ndo for possivel etiquetar ou marcar o equipamento/ instrumento para
identificar o estado de calibragdo, por motivo de tamanho ou utilizacdo, a
etiqueta ou marca deve ser fixada no estojo, caixa ou ainda no local onde o
equipamento ficar armazenado. A etiqueta deve ter a data da Ultima e da
préxima calibragdo.

A definicdo da data da prdéxima calibracdo é de responsabilidade do proprietario
gue utiliza o equipamento e ndo do laboratoério que o calibrou.

Se o equipamento sair do controle direto do laboratério, este deve verificar o
funcionamento e a calibragdo antes do equipamento ser colocado em servico.

O laboratorio deve ter procedimentos definidos para a realizagdo de verificacGes
do equipamento

Proc./GGLAS n° 02/17025 Pagina 28 de 45 AN\.rllsn



Revisdo n.° 01

Habilitagdo de Laboratdrios Analiticos em Saude
Segundo os Requisitos da ISO/IEC 17025

Aprovado em:

Tabela 1 - CALIBRAGAO, VERIFICACAO, MONITORAMENTO E MANUTENCAO DE
EQUIPAMENTOS, APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDICAO EM

Equipamento

LABORATORIOS ANALITICOS.

Requerimento minimo

a) Calibracdo de termometros ou

Freqliéncia

infravermelho

a) Calibragao na RBC

f ~ a) Anual
termopares, rastreaveis aos padrdes de
calibracao
b) Calibracao de term6metro de b) Anual
trabalho pela RBC ¢) Anual
c) Calibragdo de mandémetro pela RBC
d) Verificacdo da temperatura e do
tempo de esterilidade (controle de d) Semanal
esterilidade com ampolas ou tiras com
Autoclaves esporos termoresistentes)
e) Verificacdo da uniformidade de e) Anual
temperatura
f) Verificagdo do mandmetro com
relagdo a correspondéncia entre a f) Anual
temperatura requerida e a pressao;
g) Verificagdo do Timer de trabalho
contra um crondmetro de referéncia g) Anual
calibrado no LNM - servico da hora
h) Manutencgdo: limpeza e sanitizagdo h) A cada uso
a) Calibragao na RBC a) Anual ou de
acordo com 0 uso
b) Verificacdo da medida da massa o
. A b) Diaria
(com calibragao interna ou com 1 peso
Balanca de referencia) c) Diaria ou a cada
¢) Verificacao do ponto zero SO
d) Verificacao da Repetitividade das d
o ) Semestral
medicoes
e) Manutencgao: limpeza e) A cada uso
Balanca de

a) Anual

Banho
termostatico
(Banho-maria ou
termobloco)

a) Verificacdo da estabilidade e da
uniformidade da temperatura com
termOmetro de trabalho calibrado na
RBC:

a) Na instalacao

b) Monitoramento: da temperatura com
termOmetro de trabalho

b) Diario
manha e tarde

c) Manutengdo: limpeza e sanitizagao

c) A cada uso ou
mensal ou a cada 6
meses, se usar

biocida
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" rrequencs

5 |BarGmetro a) Calibracdo de um ponto a) A cada 5 anos
a) Calibracao: teste de contagem de
_ particulas e medicdo da velocidade do a) Anual
Cabine de fluxo de ar
6 |seguranca b) Verificacdo do Controle de b) A cada uso
biolégica (CSB) | esterilidade do meio aberto
c) Manutencao: limpar e sanitizar ¢) A cada uso
a) Verificagdo do fluxo de ar (teste de M |
, | Capela seguranca | fumaga) a) Mensa
quimica (CSQ) b) Manutengao: limpeza e desinfeccdo | b) A cada uso
a) Calibragao na RBC com verificacao
da velocidade contra um tacometro a) Anual
8 | Centrifuga caIibra_do e independente, quando
apropriado
b) Manutengao: limpar e sanitizar b) A cada uso
a) Verificacdo de performance por meio
) da medida de condutividade com a) A cada uso
9 | Condutivimetro so|ug("jes padréo_
b) Manutencdo: limpar os eletrodos b) A cada uso
Contador de a) Verificagdo com contador manual a) Anual
10 o
colonia b) Manutencdo: limpeza e sanitizacdo | b) A cada uso
a) Verificacdo do sistema geral, a
performance da coluna (resolucao, a) Anual
capacidade, retencao)
Cromatéarafo em b) Verificacdo da performance do
11 eral 9 detector (saida, resposta, ruido, b) Anual
9 impulso, seletividade, linearidade),
c) Verificagao do amostrador
automatico (exatidao e precisao das c) Anual
rotinas de tempo), quando aplicavel
12 Cromatdgrafo a) Manutencdo: reposicao dos a) Por nimero de
liguido anteparos das colunas injecoes
13 Cromatografo a) Manutengao: reposicao do septum ?). PONr numero de
gasoso injegbes
14 | Cronbmetros a) Calibracao: por padrao nacional de a) Anual
tempo
15 |Densimetro a) Calibracdo na RBC a) Anual
a) Verificacdo da exatidao da separacao
A eletroforética e a reprodutibilidade da a) A cada leitura de
16 | Densitometro

leitura da corrida eletroforética

corrida eletroforética

L ¢
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a) Termometro de trabalho - verificar
com termdémetro de referéncia calibrado
na RBC

b) Verificacdo do Timer de trabalho -
verificar contra o cronémetro de
referéncia calibrado no LNM - servigo

" rrequencs

a) Semestral

b) Semestral

17 2 da hora
comprimidos c) Verificagdo do Numero de golpes por |c) Semestral
minuto
d) Monitoramento: controlar a d) A cada uso
temperatura do banho
e) Manu_tengao. troca_r_a agua do e) A cada uso
banho, limpeza e sanitizacao
a) Verificacdo da Condutividade a) Semanal
b) Verificacdo da Densidade microbiana |b) Mensal
18 | Destilador c) Conforme
c) Manutengao: limpeza e sanitizacao recomendacgao do
fabricante
a) Calibracdo fisica para todas as a) Anual
posicoes dos aparatus I e II: (Rotacao;
Deph; Temperatura do banho;
Temperatura cuba; Perpendicularidade;
Nivel; Balanco; Centralizagdo e
Dissolutor de V|brag_ao). N o b) Anual
19 formasA . b) Callt_Jragao quimica
farmacéuticas ¢) Monitoramento: da altura e
solidas centralizacdo dos aparatus;
nivelamento do banho e da cuba; c) A cada uso
condicOes e temperatura da agua de
banho e do meio de dissolucdo na cuba
d) Manu_tengao. troca_c_je agua do d) A cada uso
banho, limpeza e sanitizacao
a) Verificacdo do volume vertido a) A cada ajuste ou
Dispensador de (medicao de massa por volume) reposicao
20 |solugdes ou de b) Manutencso: Ii itizacs b) A cada troca de
meios de cultura ) anulencao. limpeza € sanitizacao solugdo/ meio de
ou esterilizagao quando for o caso
cultura
Dispositivos de
21 Ugleur:’lg:torica: a) Verificagdo da Exa;tidéo e precisao a) Trimestral
) usando a massa da agua
pipetas e buretas
mecanicas
22 |Durémetro a) Calibragédo na RBC a) A cada trés anos

L ¢
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b) Verificacdo de performance,
utilizando-se pesos padrao especificos
para cada modelo e calibrados por
laboratdrio da RBC

" rrequencs

b) Semestral

c) Manutencao: limpeza conforme
instrucao do fabricante

c) A cada uso

Enchedor de

ver “Dispensador de solugdes ou de

ver “Dispensador de

23 |frascos ou . " solugdes ou de meios
) meios de cultura "
Dispensadores de cultura
a) Verificagcdo do comprimento de onda a) Na ms_talagao,
e T . pelo fabricante
b) Verificagao da luz parasita
c) Verificacao da linearidade
d) Verificagdo da exatidao fotométrica (b, ¢ e d) Anual ou
o . conforme
na regiao do UV e em diferentes .
. procedimento do
comprimentos de onda -
N laboratério
24 | Espectrofotometro T
e) Diaria ou quando
e) Monitoramento: Leitura do branco €m uso, na
instalacao e na
verificacdo
f) Manutencdo: trocar a lampada Z)sc?e acordo com o
g) Manutencgao: limpeza e sanitizagao g) A cada uso
a) Verificagcdo do comprimento de onda
(exatiddo, precisdo, estabilidade)
b) Verificacdo da estabilidade da fonte,
Espectrometro e | performance do detector (resolugédo,
espectrofotdmetro | seletividade, estabilidade, linearidade,

25 (A.A., U.V. - exatidao, precisao) a,b e ¢) Anual ou
visivel c) Verificagao do sinal para a proporgao |conforme o uso
fluorométrico, de ruido, calibracdo do detector (massa,
massa, ICP, etc.) | ppm, comprimento de onda, freqliéncia,

absorbancia, transmitancia, largura da
banda, intensidade, etc.), quando
aplicavel
Estufa a) Calibragao da exatiddo do sistema
26 sensor de temperatura, uniformidade a) Anual

bacterioldgica

da temperatura

b) Verificagao da estabilidade e
uniformidade da temperatura com
termdmetro de trabalho calibrado na
RBC

b) Na instalacao

¢) Monitoramento da temperatura
(maxima, minima e pontual), com
termometro de trabalho calibrado com
um padrao RBC

c) Diaria ou quando
em uso
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d) Manutengdo: limpeza e desinfeccdo |d) A cada uso

a) Calibracao da exatiddo do sistema
sensor de temperatura, uniformidade a) Anual
da temperatura

b) Verificagao da estabilidade e
uniformidade da temperatura com
termometro de trabalho calibrado na
Estufa de RBC

b) Na instalagdo

27 .
secagem e mufla | c) Monitoramento da temperatura com -
n . ¢) Diario ou quando
termdmetro de trabalho rastreavel
~ em uso
contra um padrao RBC
d) A cada uso ou
d) Manutencao: limpeza e sanitizagao conforme
procedimento do
laboratério
28 |Fornos mufla Obs.: ver estufa de secagem ou mufla ver estufa de

secagem ou mufla

a) Verificagdao da Estabilidade e
uniformidade da temperatura

b) Monitoramento da temperatura
(maxima, minima e pontual) com
29 |Freezer termdmetro de trabalho rastredvel
contra um padrao RBC

a) Na instalacao

b) Diario

c) Conforme
c) Manutencao: limpeza e sanitizacao procedimento do
laboratorio

a) Verificagdo do timer de trabalho -
contra o crondmetro de referéncia
calibrado no LNM - servico da hora e o
30 |Friabilédmetro nimero de rotacGes por minuto

a) Semestral

b) Conforme
b) Manutencado: limpeza e sanitizagao procedimento do
laboratério

31 |Hidrometro a) Calibragdo para o composto quimico |a) Anual

Hidrémetros de a) Calibragao um ponto de calibragao

32 A usando o padrao de gravidade a) A cada 2 anos
referéncia P )
especifica conhecida
Hidrometros de a) Calibragao de um ponto de calibragao
33 T . a) Anual
trabalho contra o hidrometro de referéncia
34 Incubadora ou a) Ver banho termostatico a) Ver banho

banho-maria termostatico

a) Verificagdo com indicador anaerdbico | a) A cada uso

35 | Jarra anaerobica

b) Manutencdo: limpeza e sanitizagao b) A cada uso

L &
s LAS____
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a) Verificagao do eletrodo e do volume,

Requerimento minimo Freqiiéncia

Karl Fischer e/ou | contra padrdes da RBC, conforme o a) Anual
36 | Aparelho de caso
titulometria b) Monitoracao da calibragdo com o uso
~ - b) A cada uso
da solucao de Karl Fischer
37 Liofilizador e a) Verificagdo da Capacidade para a) Anual
estufa a vacuo atingir e manter o vacuo
) a) Calibragdo do micrometro a) Na instalagao
38 | Microscopio
b) Manutencao: limpeza e sanitizagao b) A cada uso
39 | Peso Padrio a) Recertificacdo dos pesos padrdes de a) A cada 3 anos
calibracao
Peso Padrio a) Recertificacdo por exatiddao das
40 unidades de calibragao reconhecidas a) A cada 2 anos
nacional ou internacionalmente
a) certificacdo pela RBC ou laboratérios a) Na aquisicio
oficiais: NIST, PTB, NPL) quisic
o b) Termometro de trabalho calibrado b) Anual
41 | Picnometro classe | com rastreabilidade na RBC
A, c¢) Verificar a Medicdo da massa pelo
c) A cada uso
volume
d) Manutengdo: limpeza e sanitizagdo d) A cada uso
a) Calibragdo na RBC a) Anual
) b) Medida da massa pelo volume b) Mensal
Pipeta ou - -
Micropipeta c) Monitoramento: se ha vazamento no
42 manual do sistema e se a ponteira estd ou é c) A cada uso
volume fixo adequada ; -
d) limpar com alcool etilico a 70° antes
e apos o uso, especialmente o terminal |d) A cada uso
de acoplamento da pipeta
a) Calibragdo na RBC a) Anual
b) Medida da massa pelo volume b) Semanal
Pipeta ou c) Monitoramento: se ha vazamento no
43 Micropipeta sistema e se a ponteira esta ou é c) A cada uso
manual de adequada
volume ajustavel
d) limpeza com alcool etilico a 70°
antes e apos o uso, especialmente o d) A cada uso
terminal de acoplamento da pipeta
44 | Placa de Petri a) Verificacao da esterilidade a) a cada lote
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b) Manutencao: limpeza e sanitizagao

" rrequencs

b) A cada uso

a) Verificagdo: Comparar com os testes
convencionais

a) Na instalacao

b) Verificacdo: Comparar com os b) Anual
procedimentos dos padrdes de
45 | Placa em espiral | planejamento c) Diaria
c) Verificacao da condicao do sifao
d) Verificacao do volume dispensado d) Mensal
e) Manutencdo: limpar e Descontaminar | e) A cada uso
46 |Polarimetro a) Calibracdo de “a” e “z" a) Anual
a) Verificagao da Leitura da
temperatura com substancia de a) Anual
47 | Ponto de fusdo referéncia
b) Rastreamento da calibracao padrao |b) Anual
dos termOmetros ou termopares
a) Calibragdo da Leitura de pH com
tampoes padrao. Qm tampao com pH a) Anual
. acima e outro abaixo do pH a ser
48 Potenciomgtro testado.
seletor de ions b) Calibragdo da leitura de pH comos |
~ ~ ) A cada uso
tampoes padrao
¢) Manutengdo: limpar os eletrodos ¢) A cada uso
a) verificacdo da estabilidade e a) Na instalacdo
uniformidade da temperatura
b) Monitoramento da temperatura
(maxima, minima e pontual) com b) Diério
49 |Refrigerador termdmetro de trabalho rastredvel
contra um padrdo RBC
c) Conforme
c) Manutengao: limpeza e sanitizagcao procedimento do
laboratério
a) Verificacdo da condutividade a) Semanal
Sistemas de b) Verificacdo da densidade microbiana |b) Mensal
50 |Deionizagao e c) Manutengdo: Reposigao dos c) Conforme
Osmose Reversa | cartuchos e das membranas, limpeza e |recomendacdo do
sanitizacdo fabricante
Termohigrémetro
5y Para .ch)ntroIe das |a) _Calib[agéo rastreavel ao padrao de a) Anual
condigdes calibracao
ambientais
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TermOmetros de
referéncia (para
calibracdo)
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a) calibracdo com reconhecimento
nacional ou internacionalmente

b) Reverificacdo dos padrdes de
calibracao

" rrequencs

a) na aquisicao

b) A cada 5 anos

53

Termdmetro de
referéncia (para
calibracao de

pontos criticos)

a) Calibragdao na RBC de pontos criticos
da escala

a) A cada 2 anos

TermoOmetros de

a) Calibracdo rastreavel ao padrao de

>4 trabalho calibracao a) Anual
TermOmetros de |a) Verificagdo de Pontos especificos
55 |trabalho de contra termometro de referéncia a) Anual
pontos especificos | nacional ou internacional
Termopares de a) calibragdo com reconhecimento a) Na aquisicgo
c6 ref.eréncja (para | hacional ou internacionalmente
calibragao) b) Verificacdo do Ponto de ebulicdo e b) Anual
ponto de gelo
57 Termopares de a) Calibracdo rastreavel ao padrao de a) Anual
trabalho calibracdo ou ao termopar de referéncia
58 |Timer a) Ver cronémetro a) Ver cronémetro
Vidraria em geral
e plasticos (para |a) Monitoramento: da Limpeza por meio | a) A cada carga ou
59 , =
uso do teste de residuos e da esterilidade lote
microbioldgico)
Vidraria ou a) Verificagdo da exatiddo e precisdo 3)e I:gorr?j%elzgn%egto €
6o | Plastico graduado | ysando a massa da &gua tilizacs
(para uso fisico- utifizacao
quimico) b) Manutencdo: limpeza e sanitizagao b) A cada uso
a) Certificada pela RBC ou laboratorios a) Na aquisicio
o internacionais oficiais (NIST, PTB, NPL) quiste
Vidraria T . n b) No recebimento e
61 | Volumétrica b) Verificagao da exatidao e precisao de acordo com a
Classe A, usando a massa da agua utilizacio
c) Manutengao: limpeza e sanitizacao c) A cada uso
62 | Viscosimetro a) Verlf_lcagao dg Leltur_a da_V|sc05|dade a) Anual
com fluido padrao de viscosidade
5.6 Rastreabilidade da Medicao
5.6.1 Todo equipamento utilizado em ensaios, incluindo os equipamentos para

medicOes auxiliares e que interfiram nos resultados dos ensaios ou amostragem
devem ser calibrados antes de entrar em servigo. O laboratdrio deve estabelecer

|
©
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um programa que inclua uso, calibracdo, verificacgdo, manutencdo dos
equipamentos, instrumentos, padrdes e materiais de referéncia.

5.6.2 Calibracao

5.6.2.1 Quando forem utilizados servicos externos de calibracdo, a rastreabilidade da
medicdo deve ser assegurada pela utilizacdao de servicos de calibragdo de
laboratorios que possam demonstrar competéncia, capacidade de medicdo e
rastreabilidade.

Nota:

* S3o considerados competentes, os laboratorios de calibragdo que satisfagam os
requisitos da Norma ISO/ IEC n.©17.025.

5.6.2.2  Os certificados de calibragdao dos padrbes de referéncia, dos equipamentos de
medicdo e de ensaios de um laboratério de ensaios devem conter os
resultados da medicdo, incluindo a incerteza de medicdo e atender aos
requisitos estabelecidos neste documento, devendo ser emitidos por:

a) Laboratdrios integrantes do LNM; NIST, PTB, NPL e OIML;
b) Laboratoérios de calibragdo credenciados pelo INMETRO (RBC);

c) Laboratérios integrantes de Institutos Nacionais de Metrologia de outros
paises, nos seguintes casos:

o Quando a rastreabilidade for obtida diretamente de uma instituicdo que
detenha o padrdo primario da grandeza associada;

o Quando a rastreabilidade puder ser validada pela evidéncia objetiva da
participacdo em comparagOes interlaboratoriais em que o padrao
nacional do referido instituto de metrologia foi declarado equivalente ao
respectivo padrdao nacional do Brasil;

d) Laboratérios credenciados por organismos credenciadores de outros paises,

quando houver acordo de reconhecimento mutuo ou de cooperagdo entre o
GGLAS/ANVISA e estes organismos.

Nota:
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e A GGLAS/ANVISA podera exigir uma tradugdo juramentada para o portugués, para
os certificados emitidos em idiomas estrangeiros.

5.6.2.3 O programa de calibragcdes deve incluir também os equipamentos utilizados
para medicbes subsidiarias, como por exemplo, das condigdes ambientais.

5.6.2.4 As calibracbes que nao podem ser estritamente realizadas nas unidades SI
(Sistema Internacional de Unidades) devem fornecer confianga nas medicdes
pelo estabelecimento da rastreabilidade a padrdes apropriados, como:

a) Uso de materiais de referéncia certificados provenientes de um fornecedor
competente, de forma a dar uma caracterizacdo confidvel, seja fisica,
quimica ou de material;

b) Uso de métodos especificados e/ ou padrdoes consensados que estejam
claramente descritos e acordados com todas as partes envolvidas;

c) Participacdao em um programa de comparacdes interlaboratoriais ou testes
de proficiéncia apropriados.

5.6.2.5 Os padroes e materiais de referéncia e equipamentos de ensaios devem estar
sujeitos a verificacbes entre as calibracdes, devendo ser realizadas de acordo
com procedimentos e cronogramas definidos.

5.6.2.6  Os intervalos entre calibracdes dos padroes de referéncia e de trabalho e dos
equipamentos de medicdao e ensaio definidos no programa de calibracao
devem ser aceitos pela GGLAS/ANVISA.

5.6.3 Padroes e materiais de referéncia

5.6.3.1 O laboratério deve ter um programa e procedimento para a calibragdo dos
seus padroes de referéncia. Os padroes de referéncia devem ser calibrados por
um organismo que possa prover rastreabilidade para o padrdo nacional de
medicdo.

5.6.3.2 Padroes de referéncia de medicdo mantidos pelo laboratério devem ser usados
somente para a calibragcdo, a menos que possa ser demonstrado que suas
performances como padrdo de referéncia ndo tenham sido invalidadas. Os
padroes de referéncia devem ser calibrados antes e depois de qualquer ajuste.

5.6.3.3 Materiais de referéncia devem ser rastreaveis as unidades de medidas SI ou a
materiais de referéncia certificados, quando possivel.

5.6.3.4 O laboratério deve ter procedimentos para efetuar com seguranga o manuseio,
transporte, armazenamento e uso dos padrées e materiais de referéncia, de
forma a prevenir contaminagdo ou deterioracdao e proteger sua integridade.

L ¢
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5.7

5.7.1

5.7.2

5.7.3

5.7.4

Amostragem

O laboratério deve ter plano e procedimentos para amostragem,
acondicionamento, armazenamento e transporte das amostras quando for
realizada por ele. Os planos e procedimentos devem estar disponiveis no local
onde é realizada a amostragem.

Os procedimentos de amostragem devem descrever selecdo, plano de
amostragem, retirada e preparagao de amostra.

Quando o cliente solicitar modificacOes, adicdes ou exclusdes no procedimento de
amostragem, essas devem ser registradas em detalhes em todos os documentos
que contenham resultados de ensaios e o pessoal envolvido deve ser avisado.

O laboratério deve ter procedimento para registrar os dados e operagoes da
amostragem. Os registros incluem procedimentos de amostragem utilizados,
identificacdo do amostrador, condicdes ambientais (se pertinente), locais de
amostragem e método estatistico utilizado (se apropriado).
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5.8 Manuseio de Amostras

5.8.1 O laboratério deve ter procedimentos para o transporte, recebimento, manuseio,
protecdo, armazenamento, retengcao e/ ou remogdo das amostras de ensaio,
incluindo todas as medidas necessarias para proteger a integridade da amostra e
para a protecdo dos interesses do laboratério e do cliente.

5.8.2 O laboratério deve ter um sistema documentado para identificar univocamente as
amostras a serem testadas, para assegurar que ndo haja confusdo em respeito a
identidade das mesmas a qualquer tempo.

5.8.3 O sistema de identificacao das amostras a serem ensaiadas deve levar em
consideracao as subdivisdes ou grupos de amostras, o seu deslocamento entre as
diferentes segbes do laboratério e entre o laboratério e meio externo.

5.8.4 No recebimento, a amostra a ser ensaiada e os seus acessoérios deve receber uma
identificacdo, sob a forma de etiqueta ou equivalente, que o acompanhe durante
toda a sua permanéncia no laboratoério.

5.8.5 No ato do recebimento da amostra devem ser registrados as anormalidades ou
desvios das condigGes normais ou especificas, conforme descritas no método de
ensaio. Quando houver davidas sobre a adequagdo de uma amostra para ensaio,
ou quando ndo estiver em conformidade com a descricdo fornecida ou o ensaio
solicitado ndo estiver especificado em detalhes suficientes, o laboratério deve
consultar o cliente para instrugdes adicionais antes de prosseguir e deve registrar
a discussao.

5.8.6 O laboratorio deve ter os procedimentos documentados e instalagdes adequadas
para evitar deterioracdao ou dano da amostra, durante a amostragem, manuseio e
preparacdo da amostra; quaisquer instrucdoes relevantes fornecidas com a
amostra devem ser seguidas.

5.8.7 As condicdes ambientais especificas de armazenamento devem ser mantidas
monitoradas e registradas, para as amostras que assim exigir.

5.8.8 O laboratorio deve ter procedimento de seguranga e de armazenamento, e local
especifico com condicGes controladas para garantir a integridade e seguranca de
amostra ou parte dela que tiver que ser mantida sob segurancga ou custddia, por
razOes de registro, valor, ensaios complementares a serem realizados
posteriormente ou para fins forense.

5.8.9 O laboratdrio deve assegurar que as amostras retornam ao armazenamento apos
0 ensaio, sem sofrerem modificacdes e/ou contaminagdes durante os processos
de manuseio e ensaio.
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5.9 Garantia da Qualidade de Resultados de Ensaio

5.9.1 O laboratério deve ter procedimentos de controle da qualidade para monitorar a
validade dos ensaios realizados. Todos dados devem ser registrados de forma que
as tendéncias sejam detectaveis e, devem ser aplicadas técnicas estatisticas para
a analise critica dos resultados.

5.9.1.1 O controle da qualidade deve ser planejado e analisado criticamente, incluindo
entre outros controles abaixo:

a) Uso regular de materiais e referéncia certificados e/ ou controle interno da
qualidade, utilizando materiais de referéncia secundarios;

b) Participagdo em programas interlaboratoriais ou de ensaios de proficiéncia;

c) Ensaios replicados, utilizando-se dos mesmos métodos ou de métodos
diferentes;

d) Repeticao de ensaios;
e) Correlagao de resultados.

5.9.1.2 Como parte do Sistema da Qualidade, o laboratério deve operar em um nivel
apropriado de verificagdes que fazem parte do controle da qualidade interno e
externo, como participar de programas de ensaios de proficiéncia, quando
possivel. O nivel e o tipo de controle da qualidade depende da natureza,
freqUéncia e dificuldade da analise, tamanho da batelada, grau de automacéo
e confiabilidade.

5.9.2 Controle da Qualidade Interno

5.9.2.1 Este controle tem uma variedade de formas, incluindo o uso de: brancos,
padrao, adicao de padrao em amostras, adicdo de padrao em branco,
amostras cegas, replicatas, material de referéncia e amostras de controle da
gualidade. O uso de cartas controle é recomendado, particularmente para
monitorar amostras de controle da qualidade.

5.9.2.2 0O nivel de controle da qualidade adotado deve ser suficiente para assegurar a
validade dos resultados. Diferentes tipos de controle da qualidade devem ser
usados para monitorar diferentes tipos de variacdes dentro do processo.
Amostras de controle da qualidade analisadas em intervalos de bateladas
indicam a tendéncia de um sistema; o uso de varios tipos de brancos indicam
quais as contribuicées do equipamento/instrumento, além daquelas do analito;
duplicatas verificam a repetibilidade, como as amostras cegas.

5.9.2.3 Amostras de controle da qualidade sdao amostras comuns, estaveis, em
quantidades suficientes e que estejam disponiveis para a analise em um
periodo de tempo prolongado.
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5.9.2.4

o Sobre este periodo, a variagdo aleatéria no desempenho do processo

analitico pode ser monitorada, observando-se o valor analisado da amostra
de controle da qualidade com os resultados plotados em carta controle.

o Enquanto o valor da amostra de controle da qualidade for aceitavel, é

provavel que os resultados das amostras na mesma batelada que a mostra
de controle da qualidade possam ser tomados como confiaveis.

o A aceitabilidade do valor obtido com a amostra de controle da qualidade

deve ser verificada, minimo de 7 vezes antes que esta amostra seja usada
como um controle da qualidade, para que seja estabelecida a variabilidade
aceitavel no processo analitico.

E de responsabilidade do analista ajustar e justificar um nivel apropriado de
controle da qualidade, baseado na confiabilidade do método e criticidade do
trabalho.

o Para analise de rotina, um controle de qualidade interno de 5% é razoavel,
isto €, um em cada 20 amostras analisadas deve ser amostra de controle da
qualidade.

o Para métodos rotineiros e robustos, um nivel menor de controle da
qualidade pode ser razoavel.

o Para procedimentos mais complexos, um nivel de 20% ou até 50% pode ser
requerido.

o Para analises ndo freqlientes, uma validagdo deve ser executada. Isto pode
envolver o uso de material de referéncia que contém uma concentragao
conhecida do analito, seguida por analises em replicatas e adicdo de padréo
em branco.

5.9.3 Ensaio de Proficiéncia

5.9.3.1

5.9.3.2

5.9.3.3

Uma das melhores maneiras para o laboratério analitico monitorar seu
desempenho € participar regularmente de programas de ensaios de
proficiéncia. Ensaios de proficiéncia ajudam a destacar o desempenho, ndo
somente, da repetibilidade e da reprodutibilidade entre laboratorios, mas
também de erros sistematicos. Programas de ensaios de proficiéncia e outros
de intercomparacdes sao aceitos como sendo meios importantes de monitorar
a qualidade em niveis nacionais e internacionais.

Os organismos de credenciamento reconhecem o beneficio desses programas
como evidéncia objetiva da competéncia do laboratério e da eficacia do
processo de avaliagao.

Os laboratérios devem selecionar os programas de ensaios de proficiéncia que
operam de acordo com a boa pratica internacional e que e tem a evidéncia da
qgualidade, por exemplo, o credenciamento. Normalmente, sdo requeridos dos

N
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laboratodrios credenciados a participar de programas de ensaios de proficiéncia
como parte da sua Garantia da Qualidade. E importante monitorar resultados
dos ensaios de proficiéncia, como meio de verificar o desempenho e fazer acao
corretiva quando necessario.

5.10 Apresentacao de Resultados
5.10.1 O resultado de cada ensaio ou série de ensaios realizados pelo laboratério deve
ser reportada com exatiddo, clareza, objetividade, sem ambigliidade e de acordo
com as instrucdes dos métodos de ensaios.
5.10.1.1 Os resultados devem ser registrados em um relatério de ensaio e este deve
incluir toda a informacdo necessaria a interpretacdao dos resultados do ensaio,
a requerida pelo método utilizado e a solicitada pelo cliente.
5.10.2 Relatorios de ensaio
5.10.2.1 Cada relatério deve incluir:
a) Titulo“Relatério de Ensaio”;
b) Nome e endereco do laboratério
c) Identificacdo univoca do relatério de ensaio, nimero de cada pagina e
numero total de paginas, uma identificacdo que assegure que a pagina seja
reconhecida como uma parte do relatério de ensaio;
d) Nome e enderecgo do cliente;
e) Identificagdo do método utilizado;
f) Descrigdo, condicao e identificacdo das amostras;

g) Data do recebimento das amostras e da realizacao do ensaio;

h) Referéncia ao plano e procedimento de amostragem utilizados pelo
laboratdrio, quando necessario para a validacdo ou resultados;

i) Resultados do ensaio com as unidades de medida;

j) Nome, funcdo e assinatura ou identificacdo equivalente das pessoas
autorizadas para emissao do relatorio;

k) Uma declaracdo de que os resultados somente se referem aos itens
ensaiados;
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)  Quando o relatério de ensaio tiver resultados realizados por terceiros, estes
resultados devem ser claramente identificados;

m) O laboratério deve utilizar a terminologia definida no VIM na preparacdo dos
relatérios;

n) Desvios, adicdes ou exclusdes do método de ensaio e informagdes sobre
condicoes especificas de ensaio, tais como condicdes ambientais;

0) Onde pertinente, uma declaracdo de conformidade/ nao-conformidade aos
requisitos e/ ou especificacoes;

p) Onde aplicavel, uma declaracdo sobre a incerteza estimada de medicdo. A
informagdo sobre incerteza no relatério de ensaio é necessaria quando ela
for relevante para a validade ou aplicagdo dos resultados, quando requerida
na instrucdo do cliente, ou quando a incerteza afetar a conformidade a um
limite de especificagao;

g) Opinides e interpretacdes, onde necessario;

r) InformacgOes adicionais que podem ser requeridas por métodos especificos
ou clientes.

Nota:

* E recomendado que os laboratérios incluam uma declaracdo especificando que o
relatério de ensaio s6 deve ser reproduzido por completo. Reproducdao de partes
requer aprovacao escrita do laboratorio.

5.10.2.2 Para os relatérios e ensaios que contenham resultados de amostragem,
incluir:

a) Data de amostragem;

b) Identificacdo da substancia, material ou produto amostrado;

c) Local de amostragem;

d) Referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados;

e) Condicdes ambientais durante a amostragem que possam influir nos
resultados;

f) Desvio dos procedimentos de amostragem.
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5.10.3 Opinides e interpretacdes

5.10.3.1 Caso sejam incluidos pareceres e interpretagdes nos relatérios com base nos
resultados dos ensaios realizados, o laboratério deve coloca-los logo apos os
resultados, precedidos da seguinte declaracdo: “Os pareceres e interpretacoes
dos resultados expressos abaixo ndo fazem parte do escopo de habilitacdo
deste laboratoério” e incluir a documentacdo em que o parecer foi baseado.

5.10.4 Resultados de ensaios obtidos de subcontratados

5.10.4.1 No relatério de ensaios, os resultados dos subcontratados devem estar
claramente identificados.

5.10.4.2 O laboratério que realizar trabalho de calibragdo deve emitir o certificado de
calibracdo para o laboratério contratante.

5.10.5 Transmissdo eletronica de resultados

5.10.5.1 No caso de transmissao de resultados de ensaio por telefone, fax ou outros
meios eletronicos ou eletromagnéticos devem ser atendidos os requisitos
deste procedimento (ver item 5.4.7).

5.10.6 Formato de relatorios

5.10.6.1 Padronizar o formato do relatério, especialmente quanto a apresentagao dos
dados de ensaio e a facilidade de assimilagdo pelo leitor.

5.10.7 Emendas aos relatérios de ensaio

5.10.7.1 As emendas de um relatério de ensaio depois da emissdao devem ser feitas
somente na forma de um novo documento complementar ou transferéncia de
dados que inclua a declaragdo de que é um suplemento, revisdo ou similar.

5.10.7.2 Na emissdo de um novo relatério, o laboratério deve identificar univocamente
e constar uma referéncia ao original substituido.

5.10.7.3 O laboratério deve notificar aos clientes, por escrito, de qualquer evento, tal
como, identificacdo de medidas defeituosas ou equipamentos de ensaio que
lancem duvidas sobre a validade dos resultados dados em qualquer relatoério.
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