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Anexo Il

a- Capabilidade analitica:
a.l-) Laboratdrio fisico-quimico;

- nimero de analises (corridas) cromatograficas por dia (HPLC, CG, UPLC);

- NUmero de analise por ensaio/dia (ponto de fuséo, poder rotatério, pH, identificacao)

a.2-) Laboratério microbiolégico;
- nimero de analise microbiolégicas/dia.

b- Servi¢o de Atendimento ao Cliente (SAC):
- nimero de linhas de telefone do SAC;
- numero de atendentes no SAC;
- grau de formacéo dos atendentes;

c-) Certificacdo 1ISO 17025 (Aceito a certificacdo desde que atenda a norma).

d-) Qualifica¢éo de pessoal:
- quantidade de colaboradores com PhD;
- quantidade de colaboradores Doutores;
- quantidade de colaboradores Mestres;
- quantidade de colaboradores graduados;
- quantidade de colaboradores técnicos;
- quantidade de colaboradores graduados no ensino médio.

Lista de Verificacdo —1SO IEC 17025-2005

Cliente:

Auditados:

Endereco:

Gerente da Qualidade:

Gerente Técnico:

Auditor Lider:

Data:

Escopo:

4 Requisitos da administracao

4.1 Organizacao

4.1.1 O laboratério ou a organizacdo da qual ele faz parte deve ser uma entidade
que possa ser legalmente responsabilizada.

Maior

4.1.2 E responsabilidade do laboratério realizar suas atividades de ensaio e
calibracdo de modo a atender aos requisitos desta Norma Internacional e a
satisfazer as necessidades dos clientes, as autoridades regulamentadoras ou as
organizacfes que fornecem reconhecimento

Maior

4.1.3 O sistema de gerenciamento do laboratorio deve cobrir os trabalhos
realizados nas suas instalacdes permanentes, em locais fora de suas instalagfes
permanentes ou em instalacdes associadas ao laboratério, temporarias ou moveis.

Maior

4.1.4 Se o laboratorio for parte de uma organizacdo que desempenha outras
atividades, além de ensaios e/ou calibracdes, as responsabilidades do pessoal
chave da organizagéo, que tenha algum envolvimento ou influéncia nas atividades
de ensaio e/ou calibragdo do laboratério devem ser definidas, de modo a
identificar potenciais conflitos de interesse.

Menor
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4.1.5 O laboratério deve: Maior
a) ter pessoal gerencial e técnico com autoridade e recursos necessarios para
desempenhar suas tarefas e para identificar a ocorréncia de desvios do sistema
da qualidade ou dos procedimentos para a realiza¢édo de ensaios e/ou

calibracdes, e para iniciar agfes para prevenir ou minimizar tais desvios (veja
também 5.2);

b) ter meios para assegurar que sua geréncia e o seu pessoal estejam livres de
quaisquer pressdes e influéncias indevidas, comercial, financeira e outras, internas
ou externas, que possam afetar adversamente a qualidade dos Maior
seus trabalhos;

c) ter politicas e procedimentos para assegurar a protecao das informacdes
confidenciais e direitos de propriedade dos seus clientes, incluindo os
procedimentos para protecdo da guarda eletrdnica e da transmisséo eletrdnica
de resultados;

d) ter politicas e procedimentos para evitar envolvimento em quaisquer atividades | Maior
gue poderiam diminuir a confianga na sua competéncia, imparcialidade,
julgamento ou integridade operacional;

e) definir a estrutura organizacional e gerencial do laboratério, seu lugar na
organizacéo principal e as relacdes entre a geréncia da qualidade, operacdes
técnicas e servicos de apoio;

f) especificar a responsabilidade, autoridade e o inter-relacionamento de todo o Maior
pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos que afetam a qualidade dos
ensaios e/ou calibracdes;

g) prover supervisdo adequada do pessoal de ensaio e calibracéo, inclusive dos
treinandos, por pessoas familiarizadas com os métodos e procedimentos, com a Menor
finalidade de cada ensaio e/ou calibrac&do e com a avaliacdo dos resultados do
ensaio ou calibracéo;

h) ter geréncia técnica que tenha responsabilidade geral pelas operagfes técnicas
e pela provisdo dos recursos necessarios para assegurar a qualidade Maior
requerida das operag6es do laboratério;

i-) nomear um membro do seu quadro de pessoal como gerente da qualidade com
responsabilidade e autoridade definidas para assegurar que o sistema de gestédo
relacionado a qualidade seja implementado e seguido permanentemente, com Maior
acesso direto ao mais alto nivel gerencial.

j)designar substitutos para o pessoal chave gerencial

k) assegurar que o pessoal esta consciente da pertinéncia das suas atividades
4.1.6 A Alta Direcdo deve assegurar que processos adequados de comunicacao
sejam estabelecidos no Laboratdrio e haja comunicagéo sobre a eficacia do Maior
sistema de gestéo

Maior

Menor

Maior

4.2 Sistema de Gestao
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4.2.1 O laboratério deve estabelecer, implementar e manter um sistema da
gualidade apropriado ao escopo das suas atividades. O laboratorio deve
documentar suas politicas, sistemas, programas, procedimentos e instru¢des, na
extensao necessaria para assegurar a qualidade dos resultados de ensaios e/ou
calibracdes. A documentacéo do sistema deve ser comunicada, compreendida,
estar disponivel e ser implementada pelo pessoal apropriado.

Maior caso o
escopo ndo
atenda a
necessidade do
SINAMM;
Menor se
mesmo
atendendo tiver
constatacdes que
possa trazer
problemas ao
atendimento de
seus clientes;

4.2.2 As politicas e objetivos do sistema da Maior
gualidade do laboratério devem estar definidos em um manual da qualidade
(qualquer que seja a denominacgéo). Os objetivos gerais devem estar
documentados numa declaracéo da politica da qualidade. A declaragéo da politica
da qualidade deve ser emitida sob a autoridade do executivo chefe. Ela deve
incluir, pelo menos, o seguinte:
a) o comprometimento da administracéo do
laboratério com as boas praticas profissionais
e com a qualidade dos seus ensaios e Maior
calibracdes no atendimento aos seus clientes;
b) a declaragcéo da administracdo sobre o nivel do servigo do laboratério;
) os objetivos do sistema da qualidade;
d) um requisito de que todo o pessoal envolvido nas atividades de ensaio e Maior
calibracao abrangidas pelo laboratério familiarizem-se com a documentagéo da
gualidade e implementem as politicas e os procedimentos nos seus trabalhos; e Menor
e) o comprometimento da administracdo do Maior
laboratério com a conformidade a esta Norma
Internacional e com a melhoria continua da eficacia do sistema de gestao.

Maior
4.2.3 A Alta direcdo deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com o Menor
desenvolvimento e implementacdo do sistema de gestdo e com a melhoria
continua da sua eficacia.
4.2.4 A Alta direcdo deve comunicar a organizacdo a importancia de atender aos | Menor
requisitos dos clientes e aos requisitos estatutarios e regulamentares
4.2.5 O manual da qualidade deve incluir ou Maior

fazer referéncia aos procedimentos
complementares, incluindo os procedimentos
técnicos. Ele deve descrever a estrutura da
documentacado usada no sistema da qualidade.
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4.2.6 As atribuicBes e responsabilidades da

geréncia técnica e do gerente da qualidade,

incluindo suas responsabilidades para assegurar o atendimento conformidade a
esta Norma Internacional, devem estar definidas no manual da qualidade.

Menor

4.2.7 A Alta direc&do deve assegurar que a integridade do sistema de gestao seja
mantida quando forem implementadas mudancas

Maior

4.3 Controle de documentos

4.3.1 Consideracdes gerais

O laboratério deve estabelecer e manter

procedimentos para controlar todos os

documentos que fazem parte do seu sistema daqualidade (gerados internamente
de obtidos de fontes externas), tais como regulamentos, normas, outros
documentos normativos, métodos de ensaio e/ou calibra¢do, assim como
desenhos, softwares, especificacfes, instrucbes e manuais.

Maior

4.3.2 Aprovacéo e emissdo de documentos

4.3.2.1 Todos os documentos emitidos para o

pessoal do laboratério como parte do sistema da qualidade devem ser analisados
criticamente e aprovados para uso por pessoal autorizado, antes de serem
emitidos. Uma lista mestra ou um procedimento equivalente para controle de
documentos, que identifique o status da revisdo atual e a distribuicdo dos
documentos do sistema da qualidade, deve ser estabelecido e estar prontamente
disponivel, para evitar o uso de documentos invalidos e/ou obsoletos.

Maior

4.3.2.2 O(s) procedimento(s) adotado(s) deve(m) assegurar que:

a) edicdes autorizadas dos documentos

apropriados estejam disponiveis em todos os

locais onde sejam realizadas operacdes

essenciais para o efetivo funcionamento do

laboratorio;

b) os documentos sejam periodicamente

analisados criticamente e, quando

necessario, revisados para assegurar

continua adequacao e conformidade aos

requisitos aplicaveis;

¢) documentos néo validos e/ou obsoletos sejam prontamente removidos de todos
0s pontos de emissao ou uso, ou, de alguma outra forma, garantido contra o uso
ndo intencional;

d) documentos obsoletos retidos, por motivos

legais e/ou para preservacdo de conhecimento, sejam adequadamente
identificados.

Maior

4.3.2.3 Os documentos do sistema da qualidade gerados pelo laboratério devem
ser univocamente identificados. Esta identificacdo deve incluir a data da emisséo
e/ou identificacdo da revisdo, paginacdo, o nimero total de paginas ou uma marca
indicando o fim do documento, e a(s) autoridade(s) emitentes.

Maior

4.3.3 Alteragdes em documentos

4.3.3.1 As alteracBes em documentos devem ser analisadas criticamente e
aprovadas pela

mesma fungdo que realizou a analise critica

original, salvo prescricdo em contrario. O

pessoal designado deve ter acesso a informacéao basica pertinente, para subsidiar
sua andlise critica e aprovacéo.

Maior
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4.3.3.2 Onde praticavel, o texto alterado ou o Maior
novo texto deve ser identificado no documento ou em anexos apropriados.
4.3.3.3 Se o sistema de controle da documentacao do laboratério permitir a Maior

emenda dos documentos a méo, até sua reemissao, devem ser definidos os
procedimentos e as pessoas autorizadas para essas emendas. As emendas
devem ser claramente marcadas, rubricadas e datadas. Um documento revisado
deve ser reemitido formalmente o mais breve possivel

4.3.3.4 Devem ser estabelecidos procedimentos para descrever como sdo Maior
realizadas e controladas as alterac6es nos documentos mantidos em sistemas
computadorizados.

4.4 Andlise critica dos pedidos, propostas e contratos Maior
4.4.1 O laboratério deve estabelecer e manter Maior

procedimentos para a analise critica dos

pedidos, propostas e contratos. As politicas e

procedimentos para as andlises criticas que originem um contrato para ensaio
elou

calibracdo devem garantir que:

a) os requisitos, inclusive os métodos a serem utilizados, sejam adequadamente
definidos, documentados e entendidos (ver 5.4.2);

b) o laboratério tenha capacidade e recursos

para atender aos requisitos;

c) seja selecionado o método de ensaio e/ou

calibracdo apropriado e capaz de atender aos

requisitos dos clientes (ver 5.4.2). Quaisquer diferengas entre o pedido ou
proposta

e o contrato devem ser resolvidas antes do inicio do trabalho. Cada contrato deve
ser aceito tanto pelo laboratério como pelo cliente.

4.4.2 Devem ser mantidos registros das Maior
analises criticas, incluindo quaisquer

modifica¢des significativas. Devem ser mantidos também registros de discussfes
pertinentes com o cliente, relacionadas aos seus requisitos ou aos resultados do
trabalho durante o periodo de execuc¢éo do contrato.

4.4.3 A andlise critica deve também cobrir Maior
qualquer trabalho que seja subcontratado pelo laboratério.

4.4.4 O cliente deve ser informado de qualquer desvio ao contrato. Maior
4.4.5 Se um contrato precisar ser modificado Maior

depois do trabalho ter sido iniciado, 0 mesmo

processo de andlise critica de contrato deve ser repetido, e qualquer emenda deve
ser

comunicada a todo o pessoal afetado.

4.5 Subcontratac8o de ensaios e calibracfes

4.5.1 Quando um laboratério subcontrata Maior
servicos, seja por razdes imprevistas (por exemplo: sobrecarga, necessidade de
conhecimento extra ou incapacidade temporaria), ou de forma continua (por
exemplo: através de subcontratagdo permanente, agenciamento ou franquia), este
trabalho deve ser repassado para um subcontratado competente. Um
subcontratado competente é aquele que, por exemplo, atenda a esta Norma
Internacional para o trabalho em questéo. (ISTO DEVE SER INFORMADO A
ANFARMAG POIS O SUBCONTRTADO TERA DE SER AUDITADO)

4.5.2 O laboratério deve informar ao cliente, por escrito, e quando apropriado, Menor
obter a aprovacao do cliente, de preferéncia por escrito. (ANFARMAG)
4.5.3 O laboratdrio é responsavel perante o Maior

cliente, pelo trabalho do subcontratado, exceto no caso em que o cliente ou uma
autoridade regulamentadora especificar o subcontratado a ser usado.
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4.5.4 O laboratério deve manter cadastro de Maior
todos os subcontratados que utiliza para ensaios e/ou calibragcfes, assim como

registro da evidéncia do atendimento a esta Norma

Internacional para o trabalho em questao.

4.6 Aquisicdo de servicos e fornecimentos

4.6.1 O laboratério deve ter uma politica e Maior
procedimento(s) para a selecdo e compra de

servicos e fornecimentos utilizados que afetem a qualidade dos ensaios e/ou

calibracdes. Devem existir procedimentos para a compra, recebimento e

armazenamento de reagentes e materiais de consumo do laboratério que sejam
importantes para 0s ensaios e calibracoes.

4.6.2 O laboratério deve garantir que os Maior
fornecimentos, reagentes e os materiais de

consumo adquiridos que afetem a qualidade dos ensaios e/ou calibragBes nédo

sejam utilizados até que tenham sido inspecionados, ou verificados de alguma

outra forma, quanto ao atendimento a especificacdes de normas ou requisitos

definidos nos métodos de ensaios e/ou calibragdes em questdo. Estes servicos e
fornecimentos devem atender a requisitos especificados. Devem ser mantidos

registros das acdes tomadas para verificar a conformidade

4.6.3 Os documentos de aquisi¢do dos itens que afetam a qualidade do resultado | Maior
do laboratério devem conter dados que descrevam os servigos e fornecimentos
solicitados. Estes documentos de aquisicdo devem ter seu contelido técnico

analisado criticamente e ser aprovado antes da liberacao.

4.6.4 O laboratério deve avaliar os fornecedores dos materiais de consumo, Menor
fornecimentos e servicos criticos que afetem a qualidade de ensaios e calibracdes,

e deve manter registros dessas avalia¢des e listar os que foram aprovados.

4.7 Atendimento ao cliente Maior
4.7.1 O laboratério deve oferecer cooperacdo aos

clientes ou a seus representantes, para

esclarecer o pedido do cliente e para monitorar o desempenho do laborat6rio em

relacéo ao trabalho realizado, desde que o laboratério assegure a

confidencialidade dos outros clientes.

4.7.2 O Laboratério deve obter realimentacdo dos seus clientes.A realimentacao

deve ser usada e analisada para aprimorar o sistema de gestdo, as atividades de | Maior
ensaio e a calibracdo e o atendimento ao cliente

4.8 Reclamacbes maior

O laboratério deve ter uma politica e
procedimento para solucionar as reclamacgdes
recebidas de clientes ou de outras partes.
Devem ser mantidos registros de todas as
reclamacdes, das investigacfes e acdes
corretivas realizadas pelo laboratorio (ver
também 4.10).

4.9. Controle dos trabalhos de ensaio e/ ou calibracdo ndo-conforme
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4.9.1 O laboratério deve ter uma politica e

procedimentos que devem ser implementados

quando qualquer aspecto de seu trabalho de

ensaio e/ou calibracdo, ou os resultados deste trabalho, ndo estiverem em
conformidade com seus proprios procedimentos ou com os requisitos acordados
com o cliente. A politica e os procedimentos devem garantir que:
a) sejam designadas responsabilidades e

autoridades pelo gerenciamento do trabalho

nao-conforme e sejam definidas, e tomadas,

acles (incluindo interrupgéo do trabalho e

retencdo dos relatérios de ensaio e

certificados de calibragédo, quando

necessario) quando for identificado trabalho

nédo-conforme;

b) seja feita uma avaliagdo da importancia do

trabalho ndo-conforme

c) sejam tomadas imediatamente acdes

corretivas, junto com a decisdo sobre a

aceitacdo ou nao do trabalho nao-conforme;

d) onde necessario, o cliente seja notificado e

seja feito um “recall” do trabalho;

e) seja definida a responsabilidade pela

autorizagéo da retomada do trabalho.

Maior

4.9.2 Onde a avaliacdo indicar que o trabalho

nao-conforme pode se repetir ou que existe

duvida sobre a conformidade das operagdes do laboratorio as suas proprias
politicas e

procedimentos, os procedimento de agéo

corretiva dados em 4.11 devem ser seguidos

imediatamente.

Maior

4.10 Melhoria O Laboratdrio deve aprimorar continuamente a eficacia do seu
sistema de gestédo por meio do uso da politica da qualidade,objetivos da
qualidade, resultados de auditorias, analise de dados, acdes corretivas e
preventivas e analise critica pela direcédo

Menor

4.11 Acgdo corretiva

4.11.1 Consideracdes gerais

O laboratério deve estabelecer uma politica e um

procedimento e deve designhar autoridades

apropriadas para implementar acfes corretivas quando forem identificados
trabalhos néo conforme ou desvios das politicas e procedimentos no sistema da
gualidade ou nas operages técnicas.

Maior

4.11.2 Analise de causas

O procedimento para a ac¢éo corretiva deve
iniciar com uma investigacao para a
determinacéo da(s) causa (s) raiz do problema.

Maior

4.11.3 Selecédo e implementacgao de acbes

corretivas

Onde for é necessaria uma acgao corretiva, o

laboratorio deve identificar agbes corretivas

potenciais. Ele deve selecionar e implementar

a(s) acao(s) que tenha(m) maior probabilidade de eliminar o problema e prevenir
sua reincidéncia. As a¢fes corretivas devem ser num grau apropriado a magnitude
e ao risco do problema. O laboratério deve documentar e implementar quaisquer
mudancas requeridas resultantes das

investigacfes de acbes corretivas.

Maior

4.11.4 Monitoramento das a¢des corretivas
O laborat6rio deve monitorar os resultados para garantir que as ac¢des corretivas
tomadas foram eficazes.

Maior




D Anfarmag

4.11.5 Auditorias adicionais Maior
Onde a identificacdo de ndo conformidades ou de desvios causar dividas sobre a
conformidade do laboratério as suas proprias politicas e procedimentos, ou sobre
sua conformidade a esta Norma Internacional, o laboratério deve garantir que as
areas de atividade apropriadas sejam auditadas de acordo com o item 4.14, 0
mais rapido possivel.

4.12 Acdo preventiva

4.12.1 Devem ser identificadas melhorias Menor
necessarias e potenciais fontes de nao-conformidades, sejam técnicas ou
referentes ao sistema da qualidade. Se forem requeridas

acles preventivas, devem ser desenvolvidos,

implementados e monitorados planos de acao

para reduzir a probabilidade de ocorréncia de

tais ndo-conformidades e para aproveitar as

oportunidades de melhoria.

4.12.2 Os procedimentos para agfes preventivas devem incluir o inicio de tais Menor
acles e a aplicacdo de controles para garantir que elas sejam eficazes.

4.13 Controle de registros

4.13.1 Considerac¢des gerais

4.13.1.1 O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para a identificar, | Maior
agrupar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor os registros
técnicos e da qualidade. Os registros da qualidade devem incluir relatérios de
auditorias internas e de analises criticas da

geréncia, assim como registros de acdes

corretivas e preventivas.

4.13.1.2 Todos os registros devem ser legiveis e devem ser armazenados e Maior
preservados de tal forma que possam ser prontamente recuperados, em
instalacdes que oferecam ambiente adequado, de forma a prevenir danos,
deterioracdo ou perda. O tempo retencéo dos registros deve ser estabelecido.

4.13.1.3 Todos os registros devem ser mantidos seguros e confidenciais. Maior

4.13.1.4 O laboratério deve ter procedimentos Maior
para proteger, fazer cépia de seguranca dos

registros armazenados eletronicamente e

prevenir 0 acesso ou emendas ndo autorizados nesses registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 O laboratério deve preservar por um Maior
periodo definido, os registros das observacgdes originais, dados derivados e
informacdes suficientes para estabelecer uma direcdo de auditoria, registros de
calibracao, registros do pessoal e uma cépia de cada relatério de ensaio ou
certificado de calibracdo emitido. Os registros de cada ensaio ou calibracéo
devem conter informacges suficientes para facilitar, se

possivel, a identificacdo de fatores que afetem a incerteza e possibilitar que o
ensaio ou calibracao seja repetido em condi¢cdes 0 mais proximo possivel as
condicdes originais. Os registros devem incluir a identificacdo dos responsaveis
pela amostragem, pela realizacdo de cada ensaio e/ou calibracdo e pela
conferéncia de resultados.

4.13.2.2 Observac0Oes, dados e calculos devem ser registrados no momento em Maior
gue sdo realizados e devem ser identificaveis a tarefa especifica a que se referem.
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4.13.2.3 Quando ocorrem erros nos registros, Maior
cada erro deve ser riscado, ndo devendo ser

apagado, tornado ilegivel nem eliminado. O

valor correto deve ser colocado ao lado. Todas as alteragbes em registros devem

ser assinadas ou rubricadas pela pessoa que fizer a correcdo. No caso de dados
armazenados eletronicamente, devem ser tomadas medidas equivalentes, para

evitar perda ou alteracdo do dado original.

4.14 Auditorias internas

4.14.1 O laboratério deve, periodicamente e de acordo com um cronograma e um | Menor
procedimento pré determinados, conduzir auditorias internas das suas atividades

para verificar se suas operagdes continuam a atender os requisitos do sistema da
qualidade e desta Norma Internacional. O programa de auditoria interna deve

cobrir todos os elementos do sistema da qualidade, incluindo as atividades de

ensaio e/ou calibrac&o. E responsabilidade do gerente da qualidade planejar e

organizar as auditorias, conforme requerido no cronograma e solicitado pela
administragéo. Estas auditorias devem ser

realizadas por pessoal treinado e qualificado que seja, sempre que 0s recursos
permitirem,

independente da atividade a ser auditada.

4.14.2 Quando as constatacdes da auditoria Maior
lancarem duvidas quanto a eficacia das

operacdes ou quanto a correcao ou validade dos resultados dos ensaios ou

calibracdes, o

laboratorio deve tomar acdes corretivas em

tempo oportuno e notificar, por escrito, aos

clientes, se as investigacbes demonstrarem que os resultados do laboratério

podem ter sido afetados.

4.14.3 Devem ser registrados a area de Menor
atividade auditada, os resultados da auditoria a as a¢6es corretivas dela

decorrentes.

4.14.4 As atividades de acompanhamento da Menor

auditoria devem verificar e registrar
implementacao e a eficacia das ac¢des corretiva tomadas.

4.15 Andlise critica pela diregcao
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4.15.1 De acordo com um cronograma e um

procedimento pré determinados, a Alta Dire¢édo do laboratério deve realizar
periodicamente uma analise critica do sistema de gestdo do laboratorio e das
atividades de ensaio e/ ou calibracdo, para assegurar sua continua adequacéo e
eficacia, e para introduzir mudancgas ou melhorias necessarias. A andlise critica
deve considerar:

— a adequacao das politicas e procedimentos;

— relatérios do pessoal gerencial e de

supervisao;

— resultado de auditorias internas recentes;

— acbes corretivas e preventivas;

— avaliag@es realizadas por organizagfes

externas;

— resultados de comparacdes interlaboratoriais

ou ensaios de proficiéncia;

— mudancas no volume e tipo de trabalho;

— “feedback” de clientes;

— reclamagoes;

___recomendac0des para melhoria

— outros fatores relevantes, tais como

atividades de controle da qualidade, recursos e treinamento de pessoal.

Maior

4.15.2 Os resultados das analises criticas pela administracao e das ac¢des delas
decorrentes devem ser registrados. A administracao do laboratorio deve garantir
que essas acdes sejam realizadas dentro de um prazo adequado e combinado.

Maior

5 Requisitos técnicos

Maior

5.1 Consideracdes gerais

5.1.1 Os diversos fatores que determinam a corre¢céo

e confiabilidade dos ensaios e/ou calibracdes

realizados pelo laboratério sdo levados em consideragdo?
Esses fatores incluem contribui¢des de:

— fatores humanos (5.2);

— acomodacdes e condi¢bes ambientais (5.3),

— métodos de ensaio, calibracdo de equipamentos a serem utilizados no mesmo
e validacdo de método (5.4);

— equipamentos (5.5);

— rastreabilidade da medicéo (5.6);

— amostragem (5.7);

— manuseio de itens de ensaio e calibracdo (5.8).

Maior

5.1.2 A extensédo na qual os fatores contribuem para a incerteza total da medicéo
difere consideravelmente entre (tipos de) ensaios e entre (tipos de) calibracdes. O
laboratorio deve levar em conta esses fatores no desenvolvimento dos métodos e
procedimentos de ensaio e calibracdo, no treinamento e qualificacdo de pessoal e
na selecéo e calibracéo do equipamento que utiliza.

Maior

5.2 Pessoal

5.2.1 A administracdo do laboratério deve

assegurar a competéncia de todos que operam equipamentos especificos,
realizam ensaios e/ou calibracdes, avaliam resultados e assinam relatorios de
ensaio e certificados de calibragdo. Quando for utilizado pessoal em treinamento,
deve ser feita uma superviséo adequada. O pessoal que realiza tarefas
especificas deve ser qualificado com base na formacéo, treinamento, experiéncia
apropriados e/ou habilidades demonstrados, conforme requerido.

Maior
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5.2.2 A administragdo do laboratorio deve Menor
estabelecer as metas referentes a formacéo,

treinamento e habilidades do pessoal do

laboratério. O laboratério deve ter uma politica e procedimentos para identificar as
necessidades de treinamento e fornecimento do mesmo ao pessoal. O programa

de treinamento deve ser adequado as tarefas do laborat6rio, atuais e previstas.

5.2.3 O laboratério deve utilizar pessoal que Maior
seja empregado ou contratado por ele. Onde for utilizado pessoal técnico e

pessoal chave de apoio, adicional e contratado, o laboratério deve assegurar que

estes sejam supervisionados e competentes, e que trabalhem de acordo com o

sistema da qualidade do laboratério.

5.2.4 O laborat6rio deve manter descri¢ées de trabalho atual, para o pessoal Menor
gerencial, técnico e pessoal chave de apoio, envolvidos em ensaios e/ou

calibracbes.

5.2.5 A administracdo deve autorizar pessoas Maior
especificas para realizar tipos particulares de

amostragem, ensaio e/ou calibracdo, para emitir relatérios de ensaio e certificados

de calibragéo, para emitir opinides e interpretacfes e para operar tipos

particulares de equipamentos. O laboratdrio deve manter registros da(s)

autorizagéo(0es), competéncia, qualificagdes profissional e educacional,

treinamento, habilidades e experiéncia relevantes, de todo o pessoal técnico,

incluindo o pessoal contratado.

Esta informacéo deve estar prontamente

disponivel e deve incluir a data na qual a

autorizagéo e/ou a competéncia foi confirmada.

5.3 Acomodac®8es e condicdes ambientais

5.3.1 As instalacdes do laboratério para ensaio e/ou calibragdo, incluindo mas nao | Maior

se limitando a fontes de energia, iluminacdo e condigcbes ambientais, devem ser
tais que facilitem a realizacéo correta dos ensaios e/ou calibracdes. O laboratoério
deve assegurar que as condigdes ambientais ndo invalidem os resultados ou
afetem adversamente a qualidade requerida de qualquer medigdo. Devem ser
tomados cuidados especiais quando sao realizadas amostragens, ensaios e/ou
calibracdes em locais diferentes das instalacdes permanentes do laboratério. Os
requisitos técnicos para as acomodacdes e condicdes ambientais que possam
afetar os resultados dos ensaios e calibracdes devem estar documentados
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5.3.2 O laborat6rio deve monitorar, controlar e registrar as condi¢gdes ambientais
conforme

requerido pelas especificagbes, métodos e

procedimentos pertinentes, ou quando elas

influenciam a qualidade dos resultados. Deve ser dada a devida atencao, por
exemplo, a

esterilidade biol6gica, poeira, distlrbios

eletromagnéticos, radiacdo, umidade, fonte

elétrica, temperatura e niveis sonoro e de

vibracdo, conforme apropriado para as atividades técnicas em questédo. Os
ensaios e/ou calibrac6es devem ser interrompidos quando as condi¢des
ambientais comprometerem os resultados.

Maior

5.3.3 Deve haver uma separacéo efetiva entre areas vizinhas nas quais existam
atividades incompativeis. Devem ser tomadas medidas para prevenir
contaminacgéo cruzada.

Maior

5.3.4 O acesso e 0 uso de areas que afetem a qualidade dos ensaios e/ou
calibracdes devem ser controlados. O laboratério deve determinar o nivel do
controle, baseado em suas circunstancias particulares.

Maior

5.3.5 Devem ser tomadas medidas que
assegurem uma boa limpeza e arrumacéo no
laboratorio. Onde necessario, devem ser
preparados procedimentos especiais.

Maior

5.4 Métodos de ensaio e calibracéo e de
validacao de método

5.4.1 Consideracdes gerais

O laborat6rio deve utilizar métodos e

procedimentos apropriados para todos os ensaios e/ou calibracdes dentro do seu
escopo. Estes incluem amostragem, manuseio, transporte, armazenamento e
preparacao dos itens a serem ensaiados e/ou calibrados e, onde apropriado, uma
estimativa da incerteza de medicdo, bem como das técnicas estatisticas para
analise dos dados de ensaio e/ou calibracdo. O laboratério deve ter instrucdes
sobre 0 uso e operacado de todos os equipamentos relevantes, sobre 0 manuseio e
preparacao dos itens para ensaio e/ou calibracdo, ou de ambos, onde a

falta de tais instruc6es possa comprometer 0s

resultados dos ensaios e/ou calibra¢des. Todas as instru¢des, normas, manuais e
dados de referéncia relevantes para o trabalho do laboratério devem ser mantidos
atualizados e prontamente disponiveis para o pessoal (ver 4.3). Desvios de
métodos de ensaio e calibragdo somente devem ocorrer se esses desvios
estiverem documentados, tecnicamente justificados, autorizados e aceitos pelo
cliente.

Maior
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5.4.2 Selecdo de métodos

O laborat6rio deve utilizar métodos de ensaio

elou calibracgao, incluindo os métodos para

amostragem, que atendam as necessidades do cliente e que sejam apropriados
para os ensaios e/ou calibragbes que realiza. De preferéncia, devem ser utilizados
métodos publicados em normas internacionais, regionais ou nacionais. O
laboratério deve assegurar a utilizacdo da Ultima edicéo valida de uma norma, a
nao ser que isto ndo seja possivel ou apropriado. Quando necessario, a norma
deve ser suplementada com detalhes adicionais para assegurar uma aplicacéo
consistente.

Quando o cliente ndo especificar o método a ser utilizado, o laboratério deve
selecionar métodos apropriados que tenham sido publicados em normas
internacionais, regionais ou nacionais, por organizagfes técnicas respeitaveis, em
textos ou jornais cientificos relevantes ou especificados pelo fabricante do
equipamento. Podem também ser usados métodos desenvolvidos ou adotados
pelo laboratério, se forem apropriados para o uso e se estiverem validados.

O cliente deve ser informado sobre o método escolhido. O laboratdrio deve
confirmar que tem condicdo de operar adequadamente, antes de implantar os
ensaios ou calibragbes. Se 0 método normalizado mudar, a confirmacéo deve ser
repetida. O laboratério deve informar ao cliente quando o método por ele proposto
for considerado impréprio ou desatualizado.

Maior

5.4.3 Métodos desenvolvidos pelo laboratério

A introdugdo de métodos de ensaio e calibracéo desenvolvidos pelo laboratério
para uso proprio deve ser uma atividade planejada e deve ser designada a
pessoal qualificado e equipado com recursos adequados. Os planos devem ser
atualizados & medida que se desenvolvem e deve ser assegurada a comunicagdo
efetiva entre todo o pessoal envolvido.

Maior
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5.4.4 Métodos néo normalizados

Quando é necessario o emprego de métodos ndo abrangidos por métodos
normalizados, esses devem ser submetidos a acordo com o cliente e devem incluir
uma especificacéo clara dos requisitos do cliente e a finalidade do ensaio e/ou
calibracdo. O método desenvolvido dever ser devidamente validado de forma
apropriada, antes de ser utilizado.

NOTA: Para os novos métodos de ensaio e/ou

calibracdo, convém que sejam desenvolvidos

procedimentos antes da realizacdo dos ensaios e/ou calibra¢des, que contenham,
pelo menos, as seguintes informacgdes:

a) identificacdo adequada;

b) escopo;

¢) descricéo do tipo de item a ser ensaiado ou

calibrado;

d) parametros ou grandezas e faixas a serem

determinadas;

e) aparato e equipamento, incluindo requisitos

de desempenho técnico;

f) padrées de referéncia e materiais de

referéncia requerido;

g) condicBes ambientais requerida e qualquer

periodo de estabilizacdo necessario;

h) descricdo do procedimento, incluindo:

— fixag&@o de marcas de identificagéo,

manuseio, transporte, armazenamento e

preparacao dos itens;

— verificagdo a serem feitas antes do inicio do trabalho;

— verificagdo do funcionamento dos

equipamentos e, quando necessario, da

calibracdo e ajuste do equipamento antes de

cada utilizacéo;

— 0 método de registro das observacgdes e dos resultados;

— medidas de seguranca a serem observadas.

i) critério e/ou requisitos para

aprovacao/rejeicdo;

Maior

5.4.5 Validacdo de métodos

5.4.5.1 Validacao é a confirmacao por meio de exame e evidéncia objetiva, de que
0s requisitos particulares para um uso especifico pretendido foram atendidos.

5.4.5.2 Com o objetivo de confirmar que os

métodos sao apropriados para o uso pretendido, o laboratério deve validar os
métodos ndo normalizados, métodos criados/desenvolvidos pelo préprio
laboratorio, métodos normalizados usados fora dos seus escopos para 0s quais
foram concebidos, ampliages e modificacdes de métodos normalizados. A
validacdo deve ser tdo abrangente quanto necessaria para atender as
necessidades de uma determinada aplicacéo ou area de aplicacdo. O laboratério
deve registrar os resultados obtidos, o procedimento utilizado para a validacao e
uma declaracéo de que o método é ou ndo adequado para o uso pretendido.
realizada uma nova validacao.

Maior
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5.4.5.3 A faixa e a exatiddo dos valores que
podem ser obtidos por meio de métodos
validados (ex.: a incerteza dos resultados,
limites de detecc¢éo, seletividade do método,
linearidade, limite de repetitividade e
reprodutibilidade, robustez contra influéncias
externas e/ou sensibilidade cruzada contra
interferéncia da matriz da amostra/objeto de
ensaio), conforme avaliadas para o uso
pretendido, devem ser pertinentes as
necessidades dos clientes.

Maior

5.4.6 Estimativa da incerteza de medicéo

5.4.6.1 Um laborat6rio de calibragdo ou um

laboratorio de ensaio que realiza suas proprias calibragcbes, deve ter e deve aplicar
um procedimento para estimar a incerteza de

medicao de todas as calibracdes e tipos de

calibracbes.

Maior

5.4.6.2 Os laborat6rios de ensaio devem ter e

devem aplicar procedimentos para calculo das incertezas de medi¢do. Em alguns
casos a natureza do método de ensaio pode impedir o céalculo rigoroso,
metrolégica e estatisticamente valido da incerteza de medic&o. Nesses casos, 0
laboratério deve pelo menos tentar identificar todos os componentes de incerteza
e fazer uma estimativa razoavel. O laboratdrio deve garantir que a forma de relatar
o resultado ndo dé uma impresséo errada da incerteza. A estimativa razoavel deve
estar baseada no conhecimento do desempenho do método e no escopo da
medicéo e deve fazer uso, por exemplo, de experiéncia e dados de validacao
anteriores.

Maior

5.4.7 Controle de dados

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

5.4.7.2 Quando sao utilizados computadores ou equipamento automatizado para
aquisicao,

processamento, registro, relato, armazenamento ou recuperacao de dados de
ensaio ou calibracao, o laboratério deve assegurar que:

a) o software desenvolvido pelo usuario esteja documentado em detalhes
suficientes e apropriadamente validado, estando adequado para uso;

b) sejam estabelecidos e implementados

procedimentos para a protecédo dos dados;

tais procedimentos devem incluir, mas ndo se

limitar a, integridade e confidencialidade da

entrada ou coleta, armazenamento,

transmissdo e processamento dos dados.

c) os computadores e equipamentos

automatizados sejam conservados, de forma a assegurar o funcionamento
adequado, e

estejam em condi¢cdes ambientas e

operacionais necessarias para a manutencao

da integridade dos dados de ensaio e

calibracdo

Maior

5.5 Equipamento
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5.5.1 O laborat6rio deve ser aparelhado com Maior
todos os equipamentos para amostragem,

medic&o e ensaio requeridos para o desempenho correto dos ensaios e/ou

calibracdes (incluindo a amostragem, preparacéo dos itens de ensaios e/ou

calibracao, processamento e andlise dos

dados de ensaio e/ou calibracéo). Nos casos em que o laboratério precisar usar
equipamentos que estejam fora de seu controle permanente, ele deve assegurar

que os requisitos desta Norma Internacional sejam atendidos.

5.5.2 Os equipamentos e seus “software” usados para ensaio, calibracao e Maior
amostragem, devem ser capazes de alcancar a exatiddo requerida e devem

atender as especificacdes pertinentes aos ensaios e/ou calibracdes em questéo.

Devem ser estabelecidos programas de calibracéo para as grandezas ou valores

chaves dos instrumentos, quando estas propriedades tiverem um efeito

significativo sobre os

resultados. Antes de serem colocados em

servigo, os equipamentos (incluindo aqueles

usados para amostragem), devem ser calibrado ou verificado para determinar se

ele atende aos requisitos especificados pelo laboratério e as especificacdes da

norma, pertinentes. Ele deve ser verificado e/ou calibrado antes de ser utilizado

(ver 5.6).

5.5.3 Os equipamentos devem ser operados por pessoal autorizado. Instru¢des Maior
atualizadas sobre o uso e manuten¢éo do equipamento (incluindo quaisquer

manuais pertinentes fornecidos pelo fabricante do equipamento) devem estar
prontamente disponiveis para uso pelo pessoal apropriado do laboratério.

5.5.4 Cada item de equipamento e seu Maior
“software” usado para ensaio e calibracédo que seja significativo para o resultado

deve, quando praticavel, ser univocamente identificado.

5.5.5 Devem ser mantidos registros de cada Maior
equipamento e do seu “software” que sejam

significativos para os ensaios e/ou calibragfes realizados. Os registros devem

incluir, pelo menos, o seguinte:

a) o nome do equipamento e do seu “software”,

b) o nome do fabricante, identificacdo do modelo e o nimero de série ou outra
identificagdo univoca;

¢) verificagdes de que o equipamento atende as especificagbes (ver 5.5.2);

d) localizagéo atual, onde apropriado;

e) instrucdes do fabricante, se disponiveis, ou

referéncia de sua localizagéo;

f) datas, resultados e copias de relatérios e

certificados de todas as calibra¢@es, ajustes,

critério de aceitacéo e a data da préxima

calibracao;

g) o plano de manutencéo, onde apropriado, e as manutencoes realizadas até o
momento;

h) quaisquer danos, mau funcionamento,

modificacdes ou reparos no equipamento

5.5.6 O laboratério deve ter procedimentos para manuseio, transporte, N&o aplicavel

armazenamento, uso e a manutencao planejada dos Insumos a serem ensaiados
de modo a assegurar seu correto funcionamento e evitar contaminacao ou
deterioracao.
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5.5.7 Deve ser retirado de servico o

equipamento que tenha sido submetido a

sobrecarga, que tenha sido manuseado

incorretamente, que produza resultados suspeitos, que mostre ter defeitos ou
estar fora dos limites especificados. Ele deve ser isolado, para evitar sua utilizagédo
ou deve ser claramente etiquetado ou marcado como fora de servico, até que seja
consertado e tenha sido demonstrado por meio de calibragéo ou ensaio, que esta
funcionando corretamente. O laboratério deve examinar o efeito deste defeito ou
desvio dos limites especificados sobre os ensaios e/ou calibracfes anteriores e
deve colocar em prética o procedimento para "Controle de trabalho ndo-conforme"
(ver 4.9).

Maior

5.5.8 Sempre que for praticavel, todo o

equipamento sob o controle do laboratdrio que necessitar de calibragcao deve ser
etiquetado, codificado ou identificado de alguma outra forma, para indicar o
“status” de calibracao, incluindo a data da Ultima calibracéo e a data ou critério de
vencimento da calibracao.

Maior

5.5.9 Quando, por qualquer razao, o

equipamento sair do controle direto do

laboratdrio, o laboratério deve assegurar que o funcionamento e o status de
calibracéo do

equipamento sejam verificados e se mostrem

satisfatorios, antes do equipamento ser

recolocado em servigo.

Maior

5.5.10 Se forem necessarias verificacdes

intermediarias para a manutencédo da confiancga no status de calibracédo do
equipamento, estas verificacdes devem ser realizadas de acordo com um
procedimento definido.

Maior

5.5.11 Onde as calibra¢g6es derem origem a um conjunto de fatores de corre¢éo, o
laboratério deve ter procedimentos que assegurem que as copias (ex.: em
software de computador) sejam atualizadas corretamente.

Maior

5.5.12 O equipamento de ensaio e calibra¢éo,
incluindo tanto “ hardware” como “software”, deve ser protegido contra ajustes que
possam invalidar os resultados dos ensaios e/ou calibragdes.

Maior

5.6 Rastreabilidade da medicdo

5.6.1 Consideracdes gerais

Todo equipamento utilizado em ensaios e/ou

calibracdes, incluindo os equipamentos para

medicdes subsidiarias (ex.: condi¢cdes

ambientais), que tenha efeito significativo sobre a exatidao ou validade do
resultado do ensaio, calibragdo ou amostragem, deve ser calibrado antes de entrar
em servico. O laboratério deve estabelecer um programa e procedimento para a
calibracdo dos seus equipamentos.

Maior

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracao

5.6.2.1.1 Para laboratérios de calibracado, o

programa de calibracdo do equipamento deve

ser projetado e operado de forma que assegure que as calibracdes e medicbes
feitas pelo laboratorio sejam rastreaveis ao Sistema Internacional de Unidades
(sh. ...

Néo aplicavel
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5.6.2.1.2 Existem certas calibracdes que Né&o aplicavel
atualmente ndo podem ser estritamente

realizadas nas unidades Sl. Nestes casos, a

calibracao deve fornecer confianca nas

medicdes pelo estabelecimento da

rastreabilidade a padrdes de medida

apropriados, tais como:

— 0 uso de materiais de referéncia certificados, provenientes de um fornecedor
competente, de forma a dar uma caracterizacao confiavel, fisica ou quimica, de

um material.

— 0 uso de métodos especificados e/ou normas consensadas que estejam

claramente

descritos e acordados com todas as partes

envolvidas. A participacdo em um programa de comparacdes interlaboratoriais

apropriado é requerida sempre que possivel.

5.6.2.2. Ensaio

5.6.2.2.1 Para laboratérios de ensaio, 0s Maior
requisitos apresentados no item 5.6.2.1 aplicam-se a equipamentos de medicéo e

ensaio utilizados com funcdes de medicdo, a ndo ser que tenha sido estabelecido

que a contribuicdo associada da calibracdo pouco contribui para a incerteza total

do resultado do ensaio. Quando esta situacdo surgir, o laboratério deve assegurar

que o equipamento usado pode fornecer a incerteza de medicao necesséria

O grau de cumprimento dos requisitos 5.6.2.1 depende da contribuicéo relativa da | Maior
incerteza da calibragéo para a incerteza total. Se a calibracéo for o fator

dominante, os requisitos devem ser rigorosamente atendidos.

5.6.2.2.2 Onde a rastreabilidade das medi¢8es as unidades Sl néo for possivel Maior
e/ou ndo for pertinente, 0s mesmos requisitos para rastreabilidade exigidos para

os laboratérios de calibracédo, tais como, por exemplo, a materiais de referéncia
certificados, métodos e/ou normas consensadas, sao requeridos (ver 5.6.2.1.2).

5.6.3 Padrdes de referéncia e materiais de

referéncia

5.6.3.1 Padrdes de referéncia Maior

O laborat6rio deve ter um programa e

procedimento para a calibracdo dos seus

padrfes de referéncia. Os padrbes de referéncia devem ser calibrados por um
organismo que possa prover rastreabilidade, como descrito no item 5.6.2.1. Tais
padrdes de referéncia de medi¢do mantidos pelo laboratério devem ser utilizados
somente para calibrac@o e ndo para outras finalidade, a ndo ser que o laboratério
possa demonstrar que seu desempenho como padréo de referéncia ndo seria
invalidado. Os padrdes de referéncia devem ser calibrados antes e depois de
qualquer ajuste.
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5.6.3.2 Materiais de referéncia

Os materiais de referéncia devem, sempre que possivel, ser rastreaveis as
unidades de medida SI, ou a materiais de referéncia certificados. Materiais de
referéncia internos devem ser verificados na medida em que isso for técnica e
economicamente praticavel.

Maior

5.6.3.3 VerificacOes intermediarias

As verificagcdes necesséarias a manutencéo da

confianca no status da calibracdo dos padrbes de referéncia, primério, de
transferéncia e de trabalho, bem como dos materiais de referéncia devem ser
realizadas de acordo com procedimentos e cronogramas definidos.

Maior

5.6.3.4 Transporte e armazenamento

O laboratorio deve ter procedimentos para o

manuseio, transporte, armazenamento e uso seguros dos padrdes de referéncia e
dos materiais de referéncia, de forma a prevenir contaminacdo ou deterioracéo e
proteger sua integridade.

Maior

5.7 Amostragem

5.7.1 O laborat6rio deve ter um plano e

procedimentos para amostragem, quando ele

realiza amostragem de substancias, materiais ou produtos para ensaio ou
calibracdo subsequente. Tanto o plano como o procedimento de amostragem
devem estar disponiveis no local onde a amostragem é realizada. Os planos de
amostragem devem, sempre que isso for viavel, ser baseados em métodos
estatisticos apropriados. O processo de amostragem deve indicar os fatores a
serem controlados, de forma a assegurar a validade dos resultados do ensaio e
calibracéo.

Maior

5.7.2 Onde o cliente solicitar desvios, adi¢cdes ou exclusdes do procedimento de
amostragem documentado, estes devem ser registrados em detalhes com os
dados de amostragem apropriados, devem ser incluidos em todos os documentos
gue contenham os resultados de ensaio e/ou calibragéo e devem ser
imediatamente comunicados ao pessoal apropriado.

Maior

5.7.3 O laborat6rio deve ter procedimentos para registrar os dados relevantes e as
operacdes relacionadas a amostragens que fazem parte do ensaio ou calibragao
que realiza. Estes registros devem incluir o procedimento de amostragem usado, a
identificagdo do amostrador de amostras, as condi¢cdes ambientais (se pertinente)
e diagramas ou outros meios equivalentes para identificar o local da amostragem,
como necessario e, se apropriado, os procedimentos estatisticos em que se
basearam.

Maior

5.8 Manuseio de itens de ensaio e calibracao

5.8.1 O laboratério deve ter procedimentos para o transporte, recebimento,
manuseio, prote¢do, armazenamento, retengdo e/ou remocao dos itens de ensaios
elou calibracao, incluindo todas as providéncias necessarias para a protecao da
integridade do item de ensaio ou calibracdo e para a protecdo dos interesses do
laboratério e

do cliente.

Maior

5.8.2 O laboratdrio deve ter um sistema para

identificagcdo de itens de ensaios e/ou calibragdo. A identificacdo deve ser mantida
durante a permanéncia do item no laboratério. O sistema deve ser projetado e
operado de forma a assegurar que 0s itens ndo sejam confundidos fisicamente
nem quando citados em registros ou outros documentos. O sistema deve, se
apropriado, acomodar uma subdivisdo de grupos de itens e a transferéncia de
itens dentro e para fora do laboratério.

Maior

5.8.3 No ato do recebimento do item de ensaio ou calibracdo devem ser
registradas as anormalidade ou desvios das condi¢cdes normais ou especificadas,
conforme descritas no método de ensaio ou calibracdo. Quando houver davidas
sobre a adequacgdo de um item para ensaio ou calibracéo, ou quando um item néo
estiver em conformidade com a descrigéo fornecida ou o ensaio ou calibragéo
solicitada nédo estiver especificada em detalhes suficientes, o laboratdrio deve
consultar o cliente para mais instru¢cdes antes de prosseguir e deve registrar a
discusséo.

Maior
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5.8.4 O laborat6rio deve ter procedimentos e Maior
instalacbes adequadas para evitar deterioracdo, perda ou dano no item de ensaio
ou calibracédo durante o armazenamento, manuseio e preparacao. As instrucdes
para manuseio fornecidas com o item devem ser seguidas. Quando os itens
tiverem que ser armazenados ou acondicionados sob condi¢bes ambientais
especificadas, estas condi¢cdes devem ser

mantidas, monitoradas e registradas. Quando

um item de ensaio ou calibracdo, ou parte dele, tiver que ser mantido em
seguranca, o laboratdrio deve Ter meios de armazenamento e seguranga que
protejam a condicao e a integridade dos itens ou porc¢des segurados.

5.9 Garantia da qualidade de resultados de Maior
ensaio e calibracao

O laboratério deve ter procedimentos de controle da qualidade para monitorar a
validade dos ensaios e calibragdes que realiza. Os dados resultantes devem ser
registrados de forma que as tendéncias sejam detectaveis e, quando praticavel,
devem ser aplicadas técnicas estatistica para a andlise critica dos resultados. Esta
monitorizacdo deve ser planejada e analisada criticamente e pode incluir, mas nao
estar limitada, ao seguinte:

a) uso regular de materiais de referéncia

certificados e/ou controle interno da qualidade, utilizando materiais de referéncia
secundérios;

b) participacdo em programas de comparacao

interlaboratorial ou de ensaios de proficiéncia;

) ensaios ou calibracdes replicadas, utilizando-se

dos mesmos métodos ou de métodos

diferentes;

d) re-ensaio ou recalibracdo de itens retidos;

e) correlagdo de resultados para caracteristicas diferentes de um item.

5.10 Relato de resultados

5.10.1 Consideragdes gerais Maior
Os resultados de cada ensaio, calibragcéo, ou

séries de ensaios ou calibragGes realizadas pelo laboratorio devem ser relatados
com preciséo, clareza, objetividade, sem ambiguidade e de acordo com quaisquer
instrucdes especificas nos métodos de ensaio ou calibragéo. Os resultados devem
ser relatados, normalmente, num relatério de ensaio ou num certificado de
calibracéo (ver nota 1) e devem incluir toda a informacéo solicitada pelo cliente e
necessaria a interpretacao dos resultados do ensaio ou calibragéo e toda a
informacao requerida pelo método utilizado. Esta informagéo normalmente é a
especificada nos itens 5.10.2 e 5.10.3 ou 5.10.4. No caso de ensaios ou
calibracdes realizadas para clientes internos ou no caso de um acordo

escrito com o cliente, os resultados podem ser relatados de forma simplificada. As
informacdes que constam nos itens de 5.10.2 a 5.10.4 que n&o foram relatadas ao
cliente devem estar prontamente disponiveis no laboratério que realizou 0s ensaio
el/ou calibragbes.




A Anfarmag

»‘ AAEEEIREAD MASIONAL BE FARMACFUTIESS MadifRas

5.10.2 Relatérios de ensaio e certificados de calibracao

Cada relatorio de ensaio ou certificado de

calibracdo deve incluir, a menos que o

laboratério tenha razdes validas para nédo fazé-lo, pelo menos, as seguintes
informacoes:

a) um titulo (ex.: "Relatério de ensaio" ou

"Certificado de calibracdo");

b) o nome e o endereco do laboratério e o local onde os ensaios e/ou calibracdes
foram

realizados, se diferentes do enderec¢o do

laboratorio;

c) identificagéo univoca do relatério de ensaio ou certificado de calibragéo (tal
como numero de série), e em cada pagina uma identificacdo que assegure que a
pagina seja reconhecida como uma parte do relatério de ensaio ou do
certificado de calibracdo, e uma clara

identificagdo do fim do relatério de ensaio ou

certificado de calibracéo;

d) o nome e o endereco do cliente;

e) identificacdo do método utilizado;

f) uma descricéo, a condicao e identificacdo ndo-ambigua, do(s) item(s)
ensaiado(s) ou

calibrado(s);

g) a data do recebimento do(s) item(s) de ensaio ou calibracédo, quando isso for
critico para a validade e aplicacdo dos resultados, e a(s) data(s) da realizagéo do
ensaio ou calibracao;

h) referéncia ao plano e procedimentos de

amostragem utilizados pelo laboratério ou por

outros organismos, quando estes forem

pertinentes para a validade ou aplicacédo dos

resultados;

i) os resultados do ensaio ou calibragdo com asunidades de medida, onde
apropriado;

j) o(s) nome(s) , funcao (des) e assinatura(s) ou identificacdo equivalente da(s)
pessoa(s)

autorizada para emissao do relatério de ensaio ou do certificado de calibragéo

Maior

5.10.3 Relatérios de Ensaio
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5.10.3.1 Em adicéo aos requisitos listados em

5.10.2, os relatérios de ensaio devem, onde

necessario para a interpretacao dos resultados de ensaio, incluir;
a) desvios, adi¢des ou exclusfes do método de ensaio e informagdes sobre
condi¢Bes

especificas de ensaio, tais como condi¢des

ambientais;

b) onde pertinente, uma declaracdo de

conformidade/ndo conformidade aos requisitos e/ou especificacdes;
¢) onde aplicavel, uma declaracéo sobre a

incerteza estimada de medicdo; a informacéo

sobre a incerteza nos relatdrios de ensaio €

necessaria quando ela for relevante para a

validade ou aplicacdo dos resultados do

ensaio, quando requerida na instrucdo do

cliente ou quando a incerteza afeta a

conformidade a um limite de especificagédo

d) onde apropriado e necessario, opinides e

interpretacdes (ver 5.10.50;

e) informag@es adicionais que podem ser

requeridas por métodos especificos, clientes ou grupos de clientes.

Maior

5.10.3.2 Em adig&o aos requisitos listados em

5.10.2 € 5.10.3.1, os relatérios de ensaio contendo resultados de amostragem,
guando necessario para a interpretacéo dos resultados do ensaio, devem incluir o
seguinte:

a) a data da amostragem;

b) identificagcdo sem ambigilidade da

substancia, material ou produto amostrado

(incluindo o nome do fabricante, 0 modelo ou

tipo da designacao e nimeros de série,

conforme apropriado);

¢) o local da amostragem, incluindo diagramas, esbocos ou fotografias;

d) uma referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados;

e) detalhes das condi¢cdes ambientais durante a amostragem que possam afetar a
interpretacdo dos resultados do ensaio;

f) quaisquer norma ou outra especificagdo para o método ou procedimento de
amostragem, bem como desvios, adi¢Bes ou excluses da especificacdo em
questéo.

Maior

5.10.4 Certificados de calibracéo

5.10.4.1 Em adi¢&o aos requisitos listados em

5.10.2, os certificados de calibracdo, quando

necessario para a interpretacéo dos resultados da calibragdo, devem incluir o
seguinte:

a) as condicBes (por ex.: ambientais) sob as quais as calibracdes foram feitas, que
tenham influéncia sobre os resultados da medicao;

b) a incerteza de medi¢éo e/ou uma declaracdo de conformidade a uma
especificacdo metroldgica

identificada ou clausulas desta;

¢) evidéncia de que as medicbes sao rastreaveis (ver nota 5.6.2.1.1).

Maior

5.10.4.2 O certificado de calibracdo deve relatar somente as grandezas e 0s
resultados de ensaios funcionais. Se for feita uma declaragdo de conformidade a
uma especificacéo, ela deve identificar quais as clausulas da especificacdo que
sdo ou nado atendidas. Quando for feita uma declarac@o de conformidade a uma
especifica¢éo, omitindo-se os resultados da medicéo e as incertezas associadas,
o laboratério deve registrar esses resultados e manté-los para uma possivel futura
referéncia. Quando forem feitas declaracdes de conformidade, a incerteza de
medicdo deve ser considerada.

Maior
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5.10.4.3 Quando um instrumento para calibracao for ajustado ou reparado, devem | Maior
ser relatados os resultados das calibraces realizadas antes e depois do ajuste ou
reparo, se disponiveis.

5.10.4.4 Um certificado de calibracéo (ou Maior
etiqueta de calibracéo) ndo deve conter qualquer recomendacao sobre o intervalo
de calibragéo, exceto se acordado com o cliente. Este requisito pode ser
cancelado por regulamentacdes legais.

5.10.5 Opinides e interpretacdes Maior
Quando séo incluidas opinibes e interpretacdes, o laboratério deve documentar as
bases nas quais as opinifes e interpretacdes foram feitas. As opinides e
interpretagcbes devem ser claramente marcadas, como tais, no relatorio de

ensaio.

5.10.6 Resultados de ensaio e calibracao Maior
obtidos de subcontratados

Quando o relatorio de ensaio contiver resultados de ensaios realizados por
subcontratados, estes resultados devem estar claramente identificados. O
subcontratado deve relatar os resultados por escrito ou eletronicamente. Quando
uma calibracao for subcontratada, o laboratério que realizou o trabalho deve emitir
o certificado de calibracéo para o laboratdrio contratante.

5.10.7 Transmisséao eletrénica de resultados Maior
No caso de transmissao de resultados de ensaio ou calibracdo por telefone, telex,
fax ou outros meios eletrdnicos ou eletromagnéticos, devem ser atendidos os
requisitos desta Norma Internacional (ver também 5.4.7).

5.10.8 Formato de relatérios e certificados Maior
O formato deve ser projetado de forma a atender a cada tipo de ensaio ou
calibrago realizada e para minimizar a possibilidade de equivoco ou mal uso.

5.10.9 Emendas aos relatérios de ensaio e Maior
aos certificados de calibracéo

As emendas em um relatdrio de ensaio ou

certificado de calibragcao apos a emissdo devem ser feitas somente sob a forma de
um novo documento, ou transferéncia de dados, que inclua a declaragéo:
“Suplemento do Relatério de Ensaio (ou

Certificado de Calibragdo), numero de série...(ou outra forma de identificagcao)”

ou uma forma de redacéo equivalente.

Tais emendas devem atender a todos 0s

requisitos desta Norma Internacional.

Quando é necessario emitir um novo relatério de ensaio ou certificado de
calibracdo completo, ele deve ser univocamente identificado e deve conter uma
referéncia ao original gue esta sendo substituido.
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