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1. Objetivo

Este Procedimento assegura que o Sistema da Qualidade dos laboratérios passa por analises criticas
periddicas, atendendo aos requisitos das normas de referéncia e aos procedimentos da GGLAS/
ANVISA, como também assegura que todos os aspectos do seu sistema da qualidade como descrito
em seu Manual da Qualidade e em sua documentacdo complementar sédo efetivos, implementados e
seguidos por toda a equipe dos centros de ensaio de equivaléncia farmacéutica, laboratérios
analiticos em saude e provedores de ensaios de proficiéncia.

2. Campo de Aplicacao

Este procedimento se aplica aos laboratérios pertencentes a REBLAS — Rede Brasileira de
laboratérios de Saude Publica.

3. Responsabilidade
A responsabilidade pela revisdo deste Procedimento é da GGLAS/ ANVISA.

4. Documentos Complementares

Proc./GGLAS n° 01: Procedimento para Habilitagao de Laboratérios

Proc./GGLAS n° 02: Critérios para a Habilitacdo de Laboratérios

Proc./GGLAS n° 03: Regulamento para Habilitagdo de Laboratérios

Proc./GGLAS n° 04: |dentificacdo da Habilitagdo de Laboratérios

Proc./GGLAS n° 06: Elaboracdo do Contrato de Habilitagdo de Laboratorios
Proc./GGLAS n° 07: Regimento Interno da Comissao de Habilitacdo de Laboratérios
Proc./GGLAS n° 08: Tratamento de reclamagdes e apelacdes

Proc./GGLAS n° 10: Requisitos para a Qualificagao de Avaliadores

Proc./GGLAS n° 11: Formagéao da Equipe Avaliadora

Proc./GGLAS n° 12: Cadastro do Pessoal Envolvido na Habilitagdo de Laboratérios
Proc./GGLAS n° 13: Uso Abusivo da Habilitacdo

Proc./GGLAS n° 15: Mudancga na Habilitagdo

Proc./GGLAS n° 16: Confidencialidade, Imparcialidade e Conflito de Interesses
Proc./GGLAS n° 17: Suspensao, Redugéo e Cancelamento da Habilitagao de Laboratdrios

Proc./GGLAS n° 18: Condugao da Avaliagao
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Proc./GGLAS n° 19: Utilizagdo de pessoal Externo no Processo de Habilitagdo de Laboratorios

5. Siglas e Abreviaturas

ABNT: Associacao Brasileira de Normas Técnicas

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

GGLAS: Geréncia Geral de Laboratérios de Saude Publica

ISO: “International Organization for Standardization”

NBR: Norma Brasileira

Proc./GGLAS: Procedimento da Geréncia Geral de Laboratérios de Saude Publica

Form./GGLAS: Formulario da Geréncia Geral de Laboratérios de Saude Publica

6. Defini¢oes

Todas as definigdes adotadas estao contidas nas normas da ABNT: ISO Guia 2, NBR/ISO 9000/2000,
NBR/ISO/IEC 17025, ISO 3534 partes 1, 2 e 3, e, VIM: 1995

Sistema da Qualidade - Estrutura organizacional, procedimentos, processos e recursos necessarios
para implementar a gestdo da qualidade.

Gestdo da Qualidade - Todas as atividades da fungdo gerencial que determinam a politica da
qualidade, os objetivos e as responsabilidades que os implementam por meio de planejamento da
qualidade, controle da qualidade, garantia da qualidade e melhoria da qualidade dentro do sistema da
qualidade.

Analise Critica do Sistema da Qualidade - E a avaliagéo formal do Sistema da Qualidade em relagdo
a politica da qualidade e seus objetivos e que assegura que o sistema do laboratério esta
estabelecido e implementado, visando a melhoria continua dos seus processos.

Auditoria da Qualidade - Exame sistematico e independente para determinar se as atividades da
qualidade e seus resultados estdo de acordo com as disposi¢gdes planejadas, se estas foram
implementadas com eficacia e se sdo adequadas a consecugao dos objetivos.

7 Condigoes Gerais

Para melhor entendimento, os proximos itens detalham aspectos das auditorias internas e suas
analises criticas, como organizacao, objetivos, requisitos, planejamento, registros, entre outros.

8 Organizagao das Auditorias e Analise Critica

8.1 Auditorias Internas
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8.1.1 O gerente da qualidade é responsavel por assegurar que todas as areas de atividades
do laboratério e a documentagdo do sistema da qualidade sejam auditados
periodicamente em beneficio do gerenciamento do laboratério.

8.1.2 Auditorias Internas necessitam ser programadas e planejadas de forma que, dentro de
um periodo especifico de tempo, estejam cobertos todos os aspectos dos
procedimentos operacionais do laboratério, incluindo a performance em bancada.

8.1.3 Quando o laboratério realizar amostragem ou ensaio em local fora de suas instala¢des
permanentes, estas atividades necessitam serem incluidas no programa de auditoria,
como especificado em documentos do sistema da qualidade do laboratério.

8.1.4 O gerente da qualidade precisa manter registros de todas as auditorias e assegurar
que as agbes resultantes destas estdao satisfatoriamente eliminadas em um
determinado periodo de tempo.

8.1.5 O gerente da qualidade pode delegar a tarefa de executar as auditorias estabelecidas a
uma pessoa que possua treinamento técnico ou cientifico que esteja familiarizada com
o sistema da qualidade do laboratdrio, que tenha conhecimento dos requisitos exigidos
pela GGLAS/ ANVISA para Habilitagao na REBLAS e que esteja treinada nas técnicas
de auditoria. O gerente da qualidade nao deve permitir que ninguém audite suas
préprias atividades.

8.1.6 Auditorias realizadas por outras partes, tais como clientes ou pela propria GGLAS/
ANVISA, ndo podem ser consideradas para substituir ou sobrepor as auditorias
internas do laboratério.

8.2 Analise Critica
8.2.1 A alta diregao é responsavel por conduzir a analise critica do sistema da qualidade.

8.2.2 A alta direcdo possui total responsabilidade pelo projeto e implementagédo do sistema
da qualidade do laboratério e por tomar quaisquer decisdes resultantes dos achados
das auditorias que devem ser envolvidas nas analises criticas.

8.2.3 O gerente da qualidade é responsavel por assegurar que todas as analises criticas
sejam conduzidas de uma maneira sistematica (por exemplo: com agenda preparada)
de acordo com procedimento estabelecido, e que os resultados da analise critica sejam
totalmente registrados.

8.2.4 O gerente da qualidade é responsavel por assegurar que quaisquer ac¢des identificadas
durante a analise critica sejam implementadas no periodo requisitado.

8.2.5 O gerente da qualidade deve assegurar que os ensaios habilitados pela GGLAS/
ANVISA sejam cobertos na analise critica.

8.3 Visitas da GGLAS/ ANVISA

8.3.1 As avaliagcbes executadas pelos avaliadores da GGLAS/ ANVISA, de forma nenhuma,
reduzem a responsabilidade do laboratério por executar auditorias da qualidade e
analises criticas do sistema da qualidade. Os avaliadores da GGLAS/ ANVISA dao
consideravel énfase no exame dos registros das auditorias internas e das reunides de
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analise critica. Atencado insuficiente com o sistema da qualidade é rapidamente
revelada através de tais registros.

8.3.2 Os avaliadores da GGLAS/ ANVISA esperam que o laboratério saiba distinguir
claramente entre auditorias da qualidade e analises criticas do sistema da qualidade
em seus Manuais da Qualidade e que possua procedimentos para a implementagao de
ambos os processos do seu Sistema da Qualidade.

9 Objetivos da Auditoria

9.1 As auditorias precisam ser planejadas para estabelecer que:

a.

C.

Os objetivos de gerenciamento, como definido no Sistema da Qualidade, sejam
encontrados em todos os aspectos;

Todo pessoal, em todos os niveis, esteja satisfatoriamente executando suas obrigagbes
e responsabilidades determinadas;

Os procedimentos do Sistema da Qualidade estejam sendo seguidos.

9.2 Auditorias devem ser desenvolvidas para revelar a extensdo da conformidade com os requisitos
em todos os elementos examinados e devem servir para verificar as habilidades e integridade
do gerenciamento do laboratério e pessoal em todos os niveis.

10 Requisitos Essenciais Para Auditoria

10.1 Para que ocorra satisfatoriamente a auditoria é essencial que:

a.

b.

O laboratério possua planejamento de auditorias em seu Sistema da Qualidade;

O laboratorio possua uma pessoa ou pessoas designadas para serem responsaveis pela
condugédo das auditorias;

Que os procedimentos de auditoria estejam documentados;

As auditorias sejam realmente executadas;

As auditorias sejam conduzidas de acordo com o programa pré-definido;
Os resultados da auditoria sejam registrados;

Acao corretiva seja iniciada imediatamente pelo laboratério para corrigir todas as nao
conformidades identificadas no seu Sistema da Qualidade dentro de um tempo razoavel
CH

Que a agéo corretiva seja efetiva e completada prontamente.
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10.2

Como os laboratérios diferem em tamanho e escopo de atividade, o plano detalhado e os
mecanismos de auditoria podem ser variados.

10.2.1 Os laboratérios precisam assegurar que quando aplicado as diretrizes contida neste

documento, que eles tenham que instituir planos que sejam apropriados para estas
circunstancias e satisfagam os requisitos da GGLAS/ ANVISA.

10.2.2 Em alguns laboratérios pode ser necessario o crescimento da freqiéncia das auditorias

como determinado pela GGLAS/ ANVISA de forma a assegurar que as operagdes
sejam efetivamente auditadas.

11 Funcédo do Gerente da Qualidade na Auditoria

11.1

11.3

O Gerente da Qualidade tem fun¢des muito importantes na Auditoria Interna:

a. O gerente da qualidade é responsavel por assegurar que o Sistema da Qualidade do
laboratério esteja implementado;

b. O gerente da qualidade é responsavel por planejar, registrar e organizar auditorias e
assegurar que as deficiéncias sejam corrigidas rapida e efetivamente;

c. O gerente da qualidade deve possuir suficiente posicionamento e autoridade na
organizagédo para comandar com respeito e seguranga quaisquer mudangas ou agdes
que sejam necessarias para manter um Sistema da Qualidade satisfatéria;

d. O gerente da qualidade precisa possuir acesso direto aos mais altos niveis da geréncia
como, por exemplo, gerente do laboratério ou Diretor Executivo as quais decisdes sao
tomadas nos problemas relacionados a garantia da qualidade sem ter que acessar os
diversos niveis de gerenciamento intermediario.

Em um laboratério pequeno, as auditorias sdo usualmente conduzidas pelo gerente da
qualidade. Em laboratérios maiores, com uma grande variedade de ensaios, envolvendo,
entretanto, diversas disciplinas técnicas, o gerente da qualidade pode necessitar apontar
diversos auditores ou substitutos para cobrir areas ou atividades especificas.

Desde que o pessoal nao audite suas proprias atividades, e devem ser independentes das
atividades especificas que estao sendo auditadas, eles devem ser capazes de trazer novas
visoes.

O pessoal requisitado para conduzir a auditoria necessita ser treinado nas técnicas de
auditoria para que estas atividades sejam reportadas ao gerente da qualidade que deve
monitorar e controlar tais atividades.

Onde, em circunstancias especiais, o laboratério aponta um auditor externo, o gerente da
qualidade é responsavel por assegurar que este auditor selecionado seja treinado nas
técnicas de auditoria e que esteja completamente familiarizado com os requisitos da GGLAS/
ANVISA, com o Manual da Qualidade do laboratério e com todos os procedimentos
relevantes.
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12 Planejamento e Implementacao de Auditorias

12.1 O programa de auditoria deve ser planejado, para que cada aspecto do Sistema da Qualidade
seja examinado no minimo uma vez ao ano.

12.2 O programa de auditoria deve incluir as auditorias horizontais e as verticais. As auditorias
horizontais que envolvem a verificagdo no detalhe dos itens de equipamentos que séo
requisitados a serem calibrados, como descrito a seguir:

12.3. Laboratérios devem executar auditorias horizontais em todas as areas do mesmo, com a
freqUéncia que for necessaria, para prevenir desvios, como deixar de revelar fraquezas de
algum setor ou departamento.

124. Em um programa de auditorias devem ser previstas as auditorias horizontais
complementadas com auditorias verticais.

12.4.1 Na auditoria vertical, um numero de calibragbes, ensaios ou amostras € selecionado
aleatoriamente e que tenha recentemente passado pelo laboratdrio.

12.4.2 Deve ser verificada cada operagdo associada com as amostras, incluindo registro,
pessoal, calibragdo, ensaio, equipamento utilizado, métodos de calibragdo ou ensaio e
procedimentos utilizados, requisitos de controle da qualidade, condigbes ambientais
durante a calibragdo ou ensaio, registro dos resultados, apresentagcdo do relatério,
armazenamento, disposi¢do dos materiais.

12.4.3 Se as auditorias verticais sdo conduzidas mais freqlientemente que as auditorias
horizontais, € importante que o ponto de entrada no sistema varie, por exemplo:
selecionando amostras em diferentes ocasides através de relatérios ou certificados,
numero de amostras, registros do operador ou itens de calibragcado ou ensaios retidos.

12.4.4 Como as auditorias verticais nao verificam se as calibragdbes ou ensaios sao
executados corretamente, eles devem ser observados como uma atividade
complementar da auditoria horizontal e ndo deve suprimir o plano de auditoria
completo.

12,5 Para garantir que as auditorias horizontais e verticais sejam executadas na freqiéncia
apropriada, deve ser preparado um plano previamente, com formato de uma tabela, que
cubra um ou dois pontos por més com cobertura completa no periodo de 12 meses.

12.6 Onde nao for possivel executar uma auditoria completa cobrindo todos os aspectos do
Sistema da Qualidade em uma unica segédo, devem ser programa outras se¢des para que
tenham a certeza que todos os aspectos ou areas, incluindo a observagdo do desempenho
das calibragdes ou ensaios credenciados sejam monitorados em um periodo de um ano.

12.7 Uma “memodria adicional” é freqlientemente proveitosa para os auditores. Ela pode ter a
forma de uma lista de titulos para cada aspecto a ser auditado, para prevenir a omissao de
areas especificas.

12.8 Sempre que exista razdo de duvida da efetividade do Sistema da Qualidade, faz-se
necessario que se execute auditorias ndo programadas. Por exemplo: quando o laboratério
tenha recebido uma reclamagéo sobre suas atividades de calibragdo ou ensaio que levante

REBLAS
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12.9

duvidas sobre a conformidade do laboratério com as politicas, procedimentos ou normas,
estas atividades devem ser imediatamente auditadas.

As atividades do gerente da qualidade devem ser auditadas para garantir que a fungao
qualidade seja executada satisfatoriamente.

13 Registro das Auditorias

13.1

13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

Exige-se dos laboratérios a manutengdo de todos os registros detalhados de todas as
auditorias. Tais registros fornecem ao gerente o continuo histérico do desempenho, e o meio
de identificar pontos de melhoria. Todos os registros necessitam estar claramente
documentados e prontamente acessiveis.

Cada nao conformidade com os requisitos do Sistema da Qualidade necessita estar
completamente registrado, com detalhes das agbes corretivas requeridas, como e por quem
foram implementadas, e um prazo acordado para sua eliminagao.

O prazo deve ser decidido em consulta ao gerente da qualidade, que deve avaliar a seriedade
das nao conformidades. Em certas situagdes o laboratério deve paralisar as atividades de
calibragdo ou ensaio até que tenham sido implementadas as agbes corretivas exigidas. Pode
ser necessario que sejam tomadas agdes corretivas aos trabalhos ja executados e agora
consideradas sob suspeita.

E importante que o gerente da qualidade e os auditores monitorem o progresso das agdes
oriundas das nao conformidades para garantir que o prazo seja atendido.

Cada relatorio de auditoria deve incluir, no minimo, o seguinte:
a. Nome do auditor;

b. Data da auditoria;

c. Areas auditadas;

d. Detalhes dos aspectos examinados, incluindo nimero das amostras, identificagcdo do
equipamento, etc;

e. Qualquer ndo conformidade observada;

f.  Classificagdo das ndo conformidades. Por exemplo: maior ou menor;
g. Acéao corretiva acordada, responsabilidade e prazo;

h. Data da confirmacéo da finalizagdo da agéo corretiva;

i. Assinatura do gerente da qualidade confirmando que a acgdo corretiva processada foi
implementada.

E recomendado que as ndo conformidades achadas nas auditorias sejam sumariadas. O
sumario ajudara a sobressair pontos de melhoria e detectara qualquer desvio do Sistema da
Qualidade. O sumario deve incluir declaragbes positivas sobre desempenhos satisfatérios. O
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13.7

13.8

sumario deve ser assinado tanto pelo gerente da qualidade quanto pelo representante da alta
direcao.

Onde o sumario da auditoria revelar ndo-conformidades sérias, devem ser levadas em
consideracdo para auditar areas relevantes em futuro préximo para verificar se as acgbes
tomadas foram efetivas.

Em adicdo aos relatérios de auditoria € aos sumarios de auditoria do laboratério, devem ser
mantidos os registros dos progressos feitos com o programa de auditoria, no minimo, por um
periodo de 5 anos.

14 Objetivos da Analise Critica

14.1

14.2

14.3

15
15.1

15.2

16
16.1

16.2

Anadlises criticas devem ser planejadas para estabelecer quais mudangas s&o necessarias
para garantir que os arranjos da qualidade para o laboratério continuem atendendo tanto as
necessidades do laboratdério quanto aos requisitos da GGLAS/ ANVISA.

O Sistema da Qualidade pode necessitar modificagdes devido as alteragbes que tenham sido
tomadas ou que devam ser tomadas, por exemplo: na organizagdo, facilidades, pessoal,
equipamentos, procedimentos, atividades ou carga de trabalho do laboratério.

As mudangas no Sistema da Qualidade podem também ser indicadas quando forem
considerados os achados de todas as auditorias internas e externas, reclamagbes e
avaliacoes da GGLAS/ ANVISA..

Requisitos Essenciais da Analise Critica

E essencial que sejam feitos arranjos, pelo representante da alta direcdo e membros
especificos da geréncia do laboratério, para analisar a efetividade do Sistema da Qualidade,
levando em consideracdo todos os fatores que tenham efeito sobre o Sistema;E essencial
que as analises critica sejam realizada em datas pré planejadas;

E essencial que o laboratério assegure que as diretrizes emanadas das andlises criticas
sejam executadas.

Planejamento e Implementacao das Analises Criticas

As analises criticas devem ser executadas, no minimo, uma vez ao ano, com participagao do
representante da alta direcdo, do gerente técnico do laboratério, do gerente da qualidade e
responsaveis por setores subordinados ao laboratério. A andlise critica deve ser programada.
E possivel que, em pequenos laboratérios uma pessoa possua mais de uma fungao.

A analise critica deve ser conduzida de forma sistematica de acordo com uma agenda. A
andlise critica deve incluir, no minimo, o seguinte:

a. Assuntos provenientes de analises criticas anteriores;
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17

171

17.2

17.3
17.4

b. Relatérios de avaliagdes da GGLAS/ ANVISA,;

c. Relatérios de auditorias conduzidas por clientes ou organismos credenciados;
d. Resultados das auditorias internas desde da ultima analise critica;

e. Necessidades de mudancas no Manual da Qualidade;

f. Resultados de participagdo em quaisquer ensaios de proficiéncia ou
intercomparacgdes laboratoriais e a necessidade de participagao em outras areas;

g. Resultados de verificagcdes de controle da qualidade interno;

h. Detalhes de quaisquer reclamacgdes recebidas dos clientes;

i.  Treinamento de pessoal, novo pessoal e atualizagao de pessoal existente;
j. Adequacao dos recursos humanos e materiais;

k. Planos futuros e estimativa de novos trabalhos, novos recursos humanos, novos
equipamentos e outros.

Registros das Analises Criticas

Os laboratérios devem manter registros detalhados da documentagédo de todas as analises
criticas. Podem ser na forma de atas de reunibes de analise critica, juntamente com
anotacdes esclarecendo como as agdes serdo tomadas, por quem e em que prazo.

E da responsabilidade do gerente da qualidade garantir que todas as agdes provenientes da
analise critica sejam registradas e concluidas como requerido.

Todos os registros devem ser claramente documentados e prontamente acessiveis.

Registro das analises criticas necessitam ser retidos, no minimo, por um periodo de 5 (cinco)
anos.
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