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1. Identificacio do Laboratério

1.1 Nome:

12 Pais:

1.3 Nome do Diretor:

1.4 Endereco:

1.5 Telefone:

1.6 Fax:

14 Correio eletrénico:

1.8 Data da visita:

1.9 Nome do funcionario que acompanhou a visita:

1.10 Cargo que ocupa dentro da Organizacgéo:

1.11 Quantidade de amostras que analisa anualmente:
Tipo de Produto Numero deairglostras por

1.11.1 Medicamentos

1.11.2 Cosméticos

1:11.3 Matérias-primas

1.11.4 Material biomédico

1115 Reagentes p/ Diagnéstico

1.11.6 Alimentos

1117 Pesticidas

1.11.8 Produtos Quimicos

1.11.9 Outros

1.12 Quantidade de ensaios que realiza anualmente:
Tipo de ensaio Numero de ensaios por ano

i F| Quimicos

141.2 Fisicos

1:11:3 Biologicos

1.11.4 Microbiolégicos

1.11.5 Outros (especifique)
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2. Organizacido

21 NL’Jm_ero total de funcionarios no Controle de Qualidade de NUmero dt_e
Medicamentos: profissionais

2141 Farmacéuticos

21.2 Bioquimicos

21.3 Quimicos

214 Microbiologistas

215 Técnicos analistas

216 Técnicos laboratoristas

217 Estagiarios e Bolsistas

2.1.8 Administrativos

219 Manutencéao (eletricista, mecanico, etc.)

2.1.10 Auxiliar de limpeza

2111 Motorista

2.1.12 QOutros (especifique)

29 Possui organograma estrutural e funcional do Laboratério?
(Anexar organograma)

2:3 Sustentabilidade econdémica do laboratorio
O laboratério tem capacidade econémica que assegure seu pleno
funcionamento?

23 De onde vem o recurso ﬁnanceiro?_ _
(no caso de ter mais de uma fonte, indicar %)

2.3.1 Repasse direto do Governo (%)

232 Repasse do Ministério da Saude (%)

233 Venda de servigos (%)

234 QOutros (%)
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24 Sub-contrata ensaios?

241 Quais?

242 Quantos por ano?

243 Como garante a qualidade dos resultados do laboratério contratado?
2.5 Desenvolve projetos de pesquisa? (indicar linhas de pesquisa)

251 Desenvolve novos métodos de controle/ensaios? (indicar quais)
252 Publica os resultados obtidos nos estudos realizados? (indicar onde)
253 Possui boletim ou revista de publicagbes? (indicar quais)

3. Infra-estrutura
(descrever brevemente sobre o material de construgéo, as caracteristicas, estado fisico, quando
for o caso)

Construgéo Caracteristicas Estado Fisico
3.1.1 Paredes
312 Pisos
313 Teto
3.1.4 Corredores
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3.1.5 Telhado

3.1.6 Janelas

3.1.7 Portas

3.1.8 Qutros
- Descrsto
3.2.1 Escritorios

322 Sanitarios

3.23 Vestiarios '
324 Camaras de refrigeragdo

825 Biblioteca

3.26 Almoxarifado

327 Outros

4. Materiais e Equipamentos

Area de analise fisico-quimica

. (marcar os itens que possui e a quantidade)

411 Capela de extracdo para gases

412 Sala de balangas

413 Mesa anti-vibratéria

414 HPLC (Clae)

415 Espectrofotometro UV

416 Espectrofotometro IV

41.7 Cromatoégrafo de gases

41.8 Equipamento para teste de dissolucéo (segundo a USP-NF)
4.1.9 Titulador Karl-Fischer
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4110 Refrigeradores
de0a10°C
de -20°C
de-70°C
4.2 Area de analise microbiolégica
421 Possui area para analise microbiologica?
429 Esta classificada como “area limpa®?
o (classe de ar: 100.000)
423 Equipamentos (marcar os itens que possui e a quantidade):
4231 Autoclave
4232 Estufa de esterilizag@o
4233 Estufa de cultivo
4234 Sistema de purificac@o de agua
4235 Sistema de deionizagdo de agua
4236 Bancada ou capela de fluxo laminar
4237 Equipamento para determinagado de endotoxinas bacterianas (teste de
LAL)
423.8 Realiza ensaios em animais de laboratério? De onde vém os animais?
4.3 Condigdes de armazenamento (especificar para cada caso)
4.3.1 Padrdes e sustancias de referéncia
432 Drogas e reagentes
433 Materiais inflamaveis e perigosos
434 Contraprovas
435 Material de vidro
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5. Recursos Humanos

O numero de pessoas com a formacgéo e treinamento necessario €

5.1 suficiente para as fungdes que lhes s&o designadas? (indicar %
treinamento)
59 Ha registros da capacitacéo recebida, inclusive da capacitacdo em
' servigo?
5.3 Que % do orcamento anual se destina a capacitagéo de pessoal?
54 O laboratério fornece vestimentas e acessérios de seguranca de acordo
com as tarefas a executar? (indicar %)
O laboratério realiza controle médico do pessoal? Que controles realiza e qual a
5.5 frequéncia?
56 Quantos cursos o pessoal participou nos uliimos 12 meses? Quais foram eles?

6. Sistema da Qualidade

Possui Manual da Qualidade que inclua as fungdes e responsabilidades

6.1 para o pessoal técnico e da qualidade no cumprimento de normas e
padroes?

6.2 O laboratério ja implantou algum tipo de acreditagéo/certificacéo?

6.3 Calibragao

6.3.1 Como o laboratério realiza a calibragéo de equipamentos e instrumentos?

6.3.2 Possui algum sistema de confirmacéo metrologica?
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Possui programa de manutengéo preventiva de equipamentos, controles

6 internos e calibragéo externa?

6.5 Possui procedimentos escritos com a politica geral adotada para:

6.5.1 Controle de documentos

6.5.2 Controle de registros

6.5.3 Manuseio de amostras

6.5.4 Gerenciamento de sugestdes e reclamagbes

6.5.5 Capacitagéo

6.5.6 Auditorias internas

6.5.7 Controle de nao-conformidades

6.5.8 Acdes preventivas e corretivas

6.5.0 AprpvggéoiRgejeigéo de produtos ' . _
Emissao, revisdo, emendas e modificagdes dos informes da qualidade

6.5.10 Controle metrolégico

6.5.11 Que padrdes primarios e padrbes de referéncia sdo empregados?

6.6 Participa de algum programa de controle externo da qualidade ou de

avaliacdo de desempenho?
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7. Documentos e Registros

O laboratério possui mecanismos de aprovacao e modificagdo de documentos?

f Quais?

7.2 Marcar as informagées a seguir que constam nos Boletins de Andlise:
7.2.1 Nome e endereco do laboratério analitico

722 Nome e enderec¢o do cliente

723 Data de recebimento da amostra

7.24 Data de realizagdo do ensaio

7.25 Descrigao e identificagdo da amostra

726 N° de identificagdo da amostra

727 Ensaios requeridos

7.2.8 Método empregado / Ensaios realizados

729 Equipamento utilizado

7.2.10 Resultado dos ensaios

7.2.11 Atendimento ou n&o aos critérios de aceitagdo

7.2.12 Observagdes

7.2.13 Assinatura e nome do responsavel pelo ensaio

73 Que método utiliza para recuperar e analisar (rastrear) a informagéo?
4 Possui sistema de computacéao (informatizacdo)?

75

Tem acesso a internet?
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8. Biosseguranca

8.1 O acesso e a circulacdo nas areas de trabalho estio limitados
: exclusivamente ao pessoal do laboratorio?

8.2 O material inflamavel € armazenado separadamente?

8.3 Existem normas escritas sobre 0 manuseio destes materiais?

8.4 Existem procedimentos escritos para a eliminacéo € o manuseio de

residuos?

85 Os fluidos liquidos e gasosos s&o neutralizados antes de sua liberagéo ao
) ambiente?

86 Existe um procedimento escrito e conhecido por todo o pessoal que
’ instrua para o caso de acidentes e imprevistos?

9. Auditorias da Qualidade

91 O laboratério possui os procedimentos escritos e definidos para realizar auditorias
: internas da qualidade? Quais s&o os principais critérios?
9.2 . -
Quem realiza as auditorias?
9.3 Se o pessoal € do Laboratorio, indicar cargo e fungées:
9.4 Se as auditorias sdo externas, indicar quem as realiza:
9.5 O laboratério avalia e valida os fornecedores, especialmente os de
insumos criticos (antibiéticos, vitaminas, citostaticos)?
Quais s&o os critérios ou requisitos?
9.6 O Laboratério implementa as a¢bes corretivas? Indicar as evidéncias.
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