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RESUMO

BARIZON, E. A.; DREOSSI, S. A. C. Avaliagao do Laboratério de Controle de
Qualidade de Produtos Farmacéuticos e de Cosméticos da Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto-USP frente aos requisitos
normativos para a competéncia de laboratorios de ensaio de agua de uso
farmaceéutico. 2008. 84 f. Monografia (MBA em Gestao e Tecnologias da
Qualidade) — Escola Politécnica da Universidade de S&o Paulo. Programa de
Educacao Continuada em Engenharia, Sao Paulo, 2008.

Avaliagdo do laboratério frente aos requisitos normativos para a competéncia de
laboratdrios de ensaio de dgua de uso farmacéutico. O presente trabalho faz uma
revisdo bibliografica dos padrées normativos para analise de agua de uso
farmacéutico e traz conceitos de qualidade. Detalha a norma NBR ISO/IEC 17025:
2005, que define os requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio,
complementando com demais publicagdes oficiais da Agéncia Nacional de Vigitancia
Sanitaria (ANVISA). Faz um diagnéstico da situagdc atual do Ilaboratério,
identificando sua estrutura funcional e organizacional, os pontos fortes, fracos,
oportunidades e ameacgas. A partir da avaliagao frente aos requisitos normativos,
propde acgbes de adequacio e estabelece cronograma de execugéo. indicadores

positivos e acbes para a consolidacdo das adequacdes tambem s&o apontados.

Palavras-chave: Laboratorios de ensaio. Agua de uso farmacéutico. Sistema da
qualidade. NBR/ISO IEC 17025.



ABSTRACT

Barizon, E .A.; Dreossi, S. A. C. The Laboratory of Quality Control of
Pharmaceuticals and Cosmetics of the Faculty of Pharmaceutical Sciences of
Ribeirao Preto, University of Sao Paulo evaluated in face of the required norms
for laboratory competence in assaying water for pharmaceutical use. 2008
Monograph (MBA in Management and Quality Techniques) Polytechnic School,
University of Sao Paulo. Continuing Education Program in Engineering, Sao Paulo

This study deals with the evaluation of laboratory competence in assaying water for
pharmaceutical use considering the normative requisites. It includes a thorough
bibliographic revision of standard norms for water assays in pharmaceutical usage
and quality concepts. Norm NBR/ISO [EC 17025:2005, defining laboratory
competence for the assays, is detailed and complemented by official publications of
the Federal Agency for Sanitary Vigilance (ANVISA).

The current laboratory conditions are diagnosed by identifying its functional and
organizational structure, the strong points, failures, opportunities and threats.

Based on the evaluation and considering the requirements this report proposes
adequacy measures and establishes a working chronogram. To consolidate the

proposed measures, positive indicators and actions are also pointed out.

Key words: Assay laboratories; water for pharmaceutical use; quality systems; NBR
ISO/IEC 17025
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1 INTRODUGAO

No processo de fabricacdo de produtos farmacéuticos, como medicamentos e
fitoterapicos, e também de produtos cosméticos, constitui exigéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a garantia da qualidade desses produtos,
visando sua seguranga e eficacia.

Dentre as exigéncias em questdo, a qualidade da agua para uso farmacéutico deve
estar de acordo com o0s pardmetros de normalidade estabelecidos em compéndios
oficiais e normas regulamentadoras. A agua com as caracteristicas exigidas é obtida
por meio de processos de purificagdo e essa qualidade & avaliada por métodos
oficiais ou validados, realizados em laboratérios de ensaio.

A agua de uso farmacéutico € o componente representativo de uma formulagao
farmacéutica ou cosmética, podendo ser a mesma, o item de maior relevéncia como
fonte contaminante, o que exige que sejam cumpridas rigidas especificacbes de
qualidade. Sao considerados critérios de qualidade da agua os aspectos fisico-
quimicos e microbioldgicos.

A contaminacdo microbiana pode comprometer o desempenho do produto
farmacéutico devido & quebra de estabilidade fisica e quimica da formulagao,
alterac@o das caracteristicas organolépticas, levando a inativagdo dos principios
ativos e excipientes da formulacdo e ainda causar danos morais e financeiros &
empresa. E, o mais importante, a ingestao de produtos contaminados pode agravar
o quadro clinico do paciente.

As analises fisico-quimicas e microbiolégicas para o controle da agua de uso
farmacéutico e cosmético devem ser realizadas por laboratérios habilitados.

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, (ASSOCIACAO, 2005a) descreve os requisitos
gerais a serem atendidos para que um laboratdrio de ensaios comprove sua
competéncia gerencial e técnica. Ela é utilizada pelo Instituto de Metrologia
(INMETRO) no credenciamento dos laboratérios para integrarem a Rede Brasileira
de Laboratérios Analiticos em Salde (REBLAS).

Pertencer a REBLAS significa que os laboratérios sdo avaliados pela Geréncia Geral
de Laboratérios Analiticos em Salde (GGLAS) da ANVISA e habilitados segundo
critérios estabelecidos pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, Boas Praticas em
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Laboratorio (BPL), bem como Boas Praticas em Laboratério Clinico (BPLC),
instrumentos internacionais sobre a qualidade de servigos e produtos.

A certificacdo ou acreditacdo baseada na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025
(ASSOCIACAO, 2005a) é feita pelo escopo de interesse. Pode ser aplicada a
qualguer tipo de laboratério de ensaio, inclusive de calibragdo. Além disso, atende
aos requisitos das normas 1SO série 9000/2000 e 9000/2005 (ASSOCIACAO, 2005).
A sua adogao traz uma nova realidade aos laboratérios, demonstrando implantagao
de um sistema de gestdo, competéncia técnica e emissdo de resultados

tecnicamente validos e reconhecidos.

1.1 OBJETIVOS

e Avaliar o Laboratério de Controle de Qualidade de Produtos Farmacéuticos e
de Cosméticos da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas-USP frente aos
requisitos normativos para a competéncia de laboratérios de ensaio de agua de
uso farmacéutico;

e Identificar oportunidades, ameagas, pontos fortes e fracos do laboratério;

»  Propor agdes para adequagéo do laboratério frente aos requisitos normativos.

1.2 JUSTIFICATIVA E MOTIVACAO PELO TEMA

. Laboratorio aplicado ao ensino, pesquisa e com vistas a prestagéo de servigos
em analise de agua de uso farmacéutico;

e Exigéncias legais impostas para a habilitagao de laboratério de ensaios;

e Demonstrago de confiabilidade nos resultados;

e Aceitabilidade dos relatérios/laudos emitidos pelo laboratdrio junto aos clientes

e 6rgaos regulamentadores.
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1.3 ESTRUTURA DO TRABALHO

O capitulo 1, constituido pela Introdugao, além das consideragdes iniciais, apresenta
os itens relativos aos objetivos, justificativa e motivacdo do presente trabalho.

O capitulo 2 traz uma revisédo bibliografica referente a qualidade da 4gua de uso
farmacéutico nos diversos segmentos da indastria farmacéutica e laboratorios
clinicos, objetivo da prestagao de servigo do laboratério em estudo, abordado pelos
compéndios oficiais de uma forma nao uniforme. Ainda neste capitulo estdo os
conceitos de qualidade, sistemas da qualidade, informagbes sobre a norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 aplicada aos laboratérios de ensaios que desejam
demonstrar competéncia técnica e gerencial e credenciamento pelo Instituto de
Metrologia (INMETRO).

A metodologia de pesquisa apresentada no capitulo 3 consiste em estudo de caso,
realizado por meio de entrevistas, analise de documentos, registros e aplicagdo de
um questionario ao coordenador do laboratério e colaboradores, abordando os
requisitos normativos para a competéncia em laboratérios de ensaio.

No capitulo 4 sdo apresentados e discutidos os resultados do diagnéstico da
situacéo do laboratério, identificando-se sua estrutura funcional e organizacional, os
pontos fortes, os fracos, oportunidades, ameacas e os resultados do questionério
aplicado.

Tendo em vista os resultados obtidos nesta avaliagio, o capitulo 4 tambeém aborda
as propostas de acdes para adequagdo do laboratério, bem como um cronograma
para realizagéo das mesmas.

No capitulo 5, reservado as conclusdes, sdo apontados indicadores positivos e
acbes imprescindiveis para a adequacéo do laboratério, com base nos resultados

obtidos.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 QUALIDADE DA AGUA PARA USO FARMACEUTICO

A agua de uso farmacéutico & utilizada em todo segmento da industria farmacéutica
e laboratérios clinicos, devendo estar de acordo com os parametros de qualidade

estabelecidos em compéndios oficiais e normas regulamentadoras.

2.1.1 Aspectos fisicos relevantes na qualidade da agua

2.1.1.1Cor

A cor da agua resulta, principalmente, dos processos de decomposi¢ao ocorridos no
meio ambiente, sendo as aguas superficiais mais sujeitas a apresentar coloragéo do
gque as aguas subterraneas. A cor também pode variar devido a presenca de ions

metalicos como ferro € manganés, plancton e despejos industriais (BRANCO 1991).

2.1.1.2 Turbidez

A turbidez refere-se a suspensédo de materiais de qualquer natureza na agua. Ocorre
devido a alteragdo da penetragdo da luz pelas particulas em suspensdo que
provocam a sua difusdo e absor¢do. Essas particulas podem ser constituidas por

plancton, bactérias, argila, areia, fontes de poluigao e outros (MACEDO, 2002).
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2.1.1.3 Sabor e odor

A agua pura nao produz sensacgédo de odor ou sabor nos sentidos humanos. Os
produtos que conferem odor ou sabor a agua sao usualmente originados de matéria
organica ou da atividade biologica de microrganismos, ou ainda de fontes industriais
de poluigdo (MACEDO, 2002).

2.1.2 Aspectos quimicos relevantes na qualidade da agua

S&do os mais importantes indices que caracterizam a qualidade da agua sob os

aspectos de processamento, higiene e economia (BRANCO 1991).

2.1.2.1 Dureza

A dureza da agua é causada pelos sais de calcio e magnésio lixiviado pela agua, em
seu caminho através do solo. Na maioria das vezes, a presencga destes sais ndo tem
significado sanitario, ou seja, a agua é potavel. Entretanto, o uso industrial de aguas
duras provoca corrosdo e perda de eficiéncia na transmisséo de calor em caldeiras,
formacdo de filmes e depésitos na superficie de equipamentos, prejudicando ©
processo de limpeza e reduzindo a eficiéncia devido & formagéo de depositos
minerais em sistemas de refrigeracdo. Existem dois tipos de dureza: temporaria e
permanente (ANDRADE; MACEDO, 1993; SHREVE; BRINK Jr, 1977).

2.1.2.2 Dureza temporaria

Recebe também o nome de dureza de bicarbonatos. E fonte da maioria dos

problemas envolvendo os sais de calcio e magnésio. Os bicarbonatos de calcio e
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magnésio, pela a¢io do calor ou pela reagdo com substancias alcalinas, provocam a
formacdo de carbonatos, que sio insoliveis, formando as incrustagdes (ANDRADE;
MACEDO, 1993; SHREVE; BRINK Jr, 1977).

2.1.2.3 Dureza permanente

A dureza permanente deve-se a presenca de sulfatos ou cloretos de calcio e/ou
magnésio em solucdo. O calor ndo tem agdo sobre esse tipo de dureza, que é
influenciada, somente, pelas substancias alcalinas (ANDRADE; MACEDO, 1993;

SHREVE; BRINK Jr, 1977}

2.1.2.4 Acidez

A acidez total representa o teor de didxido de carbono livre, acido minerais e sais de
acidos fortes, os quais, por dissociagao, resultam em ions hidrogénio na solugéo. Em
geral, pode ser classificada em acidez carbdnica, em acidez orgéanica, devida a
presenca de CO2, e a acidez mineral, devida a acidos organicos e minerais oriundos
de residuos industriais (ANDRADE e MACEDO, 1994). O CO; dissolvido na agua a
torna corrosiva a alguns equipamentos e utensilios. O ideal é que a industria utilize
agua com pH préximo de 8,3, por ndo conter mais o gas carbdnico. Aguas acidas,
além de promoverem corrosac de eguipamentos, neutralizam detergentes alcalinos,

dificultando o estabelecimento do pH ideal nos procedimentos de limpeza.

2.1.3 Aspectos microbiolégicos relevantes na qualidade da agua

Os coliformes fazem parte do grupo de microrganismos indicadores da qualidade
microbiolégica da agua. A Portaria 518 do Ministério da Saude, de 26 de margo de
2004 (BRASIL, 2004), define:
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2.1.3.1 Coliformes totais

Sao bacilos gram-negativos, aerébios ou anaerébios facultativos, ndo formadores de
esporos, oxidase-negativos, capazes de desenvolver-se na presenca de sais biliares
ou agentes tensoativos que fermentam a lactose com produgdo de acidos, gés e
aldeidos a 35,0 + 0,5°C em 24-48 horas, e que podem apresentar atividade da
enzima - gaiactosidade. A maioria das bactérias do grupo coliformes pertence aos
géneros Escherichia, Citrobacter, Klebsiella e Enterobacter, embora varios outros

géneros e espécies pertengam ao grupo.

2.1.3.2 Coliformes termotolerantes

Subgrupo das bactérias do grupo coliforme que fermentam a lactose a 44,5 + 0,2°C
em 24 horas, tendo como principal representante a Escherichia coli, de origem

exclusivamente fecal.

2.1.3.3 Escherichia coli

Bactéria do grupo coliforme que fermenta a lactose e manitol, com producio de
acidoegas ad45+ 0,2°C em 24 horas, produz indol a partir do triptofano, oxidase
negativa, nao hidrolisa a uréia e apresenta atividade das enzimas R- galactosidade e
enzima [(- glucoronidase, sendo considerada o mais especifico indicador de
contaminacao fecal recente e de eventual presenca de organismos patogénicos.

De acordo com a Farmacopéia Americana —USP 24 (THE UNITED, 2000), a agua
potavel € a matéria-prima para a produgdo dos mais variados tipos de agua

utilizados na industria farmacéutica, como a agua purificada e a agua para injetaveis.
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2.1.4 Agua para uso farmacéutico

De acordo com a ANVISA, a qualidade da agua para uso farmacéutico deve estar de
acordo com os parametros de normalidade estabelecidos em compéndios oficiais e
normas regulamentadoras.

Moretto e Zardo (1999) recomendam que a agua para ser usada na producéo de
medicamentos e outros produtos para a salude deve ser pura, de forma a garantir a
qualidade dos produtos. E fundamental a apropriada selecéo, instalagéo, validacéo e
operagdo dos processos de purificagdo, bem como dos sistemas de armazenagem e
distribuicao Esta qualidade é alcangada pelo trabalho dos laboratérios de ensaios na
avaliacdo dos critérios de qualidade da agua. Sao considerados critérios de

qualidade da agua os aspectos fisico-quimicos e microbiolégicos.

2.1.5 Agua purificada

Agua purificada & a agua para preparacdo de medicamentos que ndoc requeiram
agua estéril e apirogénica. E preparada por destilagéo, troca iénica, osmose reversa
ou por outro processo adequado. De acordo com a Farmacopéia Brasileira
(FARMACOPEIA, 2005), a 4gua purificada & livre de adi¢do de qualquer substancia.
Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a agua utilizada em
produtos farmacéuticos deve ser obtida a partir da agua potével, tratada em um
sistema que assegure a obtengdo da agua com especificacbes farmacopeicas para
agua purificada, ou de outros compéndios internacionais reconhecidos, conforme
legislagao vigente.

Os compéndios oficiais ndo apresentam uniformidade quanto as especificagdes da
agua destinada a produtos farmacéuticos. E encontrado enfoque mais uniforme,
embora nao apropriado, nas monografias farmacopeicas, para agua purificada e
agua para injetaveis.

A purificagdo da agua potavel até a obtencao de “agua purificada” ou “agua para
injecdo” serve nao somente para reduzir a quantidade de bactérias e suas
endotoxinas, mas tem como alvo principal a redugao drastica da concentragéo de
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Carbono Total Organico (TOC) e ions dissolvidos. Nos Estados Unidos, bem como
na maioria das empresas nacionais, o processo completo de purificagéo,
armazenagem e distribuicio da agua é regulamentada por rigidas normas
regulatérias, que necessitam de um extenso programa de qualificagao e validagao.

A agua purificada é utilizada em todas as indGstrias farmacéuticas e em
organizagdes de base cientifica. Foram estabelecidas normas de qualidade da agua
para tipos de aplicagbes gerais pelas autoridades encarregadas da normalizagao em
nivel internacional e nacional, como a Organizagéo Internacional de Normalizagao
(ISO) e Associag&o Americana para Ensaios e Materiais (ASTM).

Outras organizacdes representativas especificaram critérios relevantes para os seus
dominios especificos. Entre estas se destacam a Comissdo Nacional para a
Normalizagdo de Laboratorios Clinicos (NCCLS), atuais Clinical Laboratory
Standarts Institute (CLSI) e a Farmacopéia.

De acordo com a sua utilizagdo nos diversos segmentos da industria farmacéutica, a
agua purificada tem suas exigéncias diferentes quanto a norma regulamentadora,

conforme apresentado nas Tabelas que seguem:



Tabela 1 — Pardmetros de normalidade da agua purificada

Analise Especificacdo

pH 50a7,0

Condutividade < 1,3mS/cm

Célcio Nenhuma turvagao é produzida

Dioxido de carbono

A mistura permanece clara

18

Substancias oxidaveis

A coloragdo rosa nac desaparece

completamente

Amébnia < 0,3ppm

Cloretos Qualquer turvacdo formada dentro de
10 minutos ndo pode ser maior do que
a produzida por um controle
semelhantemente tratado

Sulfatos Nenhuma turvagao é produzida

TOC Nao mais que 0,500ppm

Bactérias heterotréficas a 35°C/48h

100UFC/100mL

Coliformes totais e termotolerantes

Nao menciona especificamente.
Apenas sugere auséncia de patdgenos

Pseudomonas aeruginosa

Nao menciona especificamente a
aeruginosa. Apenas sugere auséncia
de patogenos e pesquisa de

Pseudomonas diminufa

Fonte: THE UNITED States Pharmacopeia: USP-30, 2007.
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Tabela 2 - Ensaios de pureza apresentados pela agua purificada

Ensaios

Valores permitidos

Acidez ou alcalinidade

A solugao nao desenvolve cor vermelha.

A solugao nao adquire cor azul

Condutividade

< 1,3mS/cm

Ambnia

Maximo 0,2 ppm

Calcio e magnésio

Uma coloragao azul limpida é produzida

Cloretos

A solugdo ndo apresenta alteragdes na

aparéncia por, pelo menos, 15 minutos

Nitratos

Méaximo 0,2 ppm

Sulfatos

A solucéo ndo apresenta alteracdes na
aparéncia no intervalo de pelo menos 1

hora

Metais pesados

Maximo 0,1 ppm

Contagem de microrganismos viaveis

totais

Maximo 100UFC/mL

Residuo por evaporagéo

Maximo 0,001%(1mg)

Fonte: Farmacopéia Brasileira, 2005,

2.1.6 Qualidade da agua para a industria de cosmeéticos

A agua & o principal constituinte da maioria das preparacées cosméticas e pode ser

a maior fonte de contaminacao se a sua qualidade quimica e microbioloégica nao for

monitorada regularmente.

As categorias de agua utilizadas pela industria de cosméticos no Brasil seguem, em

sua maioria, os padroes definidos pela Farmacopéia dos Estados Unidos (USP) e

em alguns casos, a Farmacopeia Europeia (EP).
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Basicamente, a indUstria de cosmético utiliza dgua de baixa concentragao de
sélidos, sais e minerais dissolvidos, e livre de contaminantes microbioldgicos.

Especificagdes de qualidade para a agua utilizadas na indUstria cosmeética devem
ser definidas em funcao de cada tipo de aplicagdo, processo de fabricagéo e
caracteristicas do produto. As especificagbes para a dgua purificada atendem as

exigéncias da qualidade da agua para a industria de cosmeéticos.

2.1.7 Qualidade da agua utilizada em farmacias de manipulacao

A agua utilizada na manipulagéo e fornecimento de produtos € considerada matéria-
prima produzida pela propria farmacia por purificagao da agua potavel, demandando
instalacdes e reservatérios devidamente protegidos para evitar-se contaminag&o,
assim como o monitoramento regular para a verificagdo de presenga de produtos
quimicos, contaminag&o microbiana e de endotoxinas (BRASIL, 2006).

Na preparagido de estéreis, é obrigatéria a obtengéo de agua por destilag&o ou por
osmose reversa no proprio local, obedecendo as caracteristicas farmacopeicas de
agua para injegéo. A dgua para enxaglle de ampolas e recipientes de envase devem
ter qualidade de agua para injetaveis.

Outro ponto destacavel na norma é a obrigatoriedade de testes fisico-quimicos,
microbiolégicos e endotoxinas bacterianas, com o objetivo de monitorar o processo
de obtencao da agua para injegéo.

A Tabela 3 apresenta os requisitos previstos para a garantia da qualidade de agua

utilizada na manipulacéo e fornecimento de produtos farmacéuticos.
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Tabela 3 - Exigéncia de agua purificada, potavel e dgua para injetaveis.

Parametro Agua potavel Agua purificada Agua para injetaveis
oH 5-8 57 5.7

Condutividade ] <1,3pS <138 B
Toc : < 500 ppb < 500 ppb

Bactérias <500 UFC/mL <100 UFC/mL < 0,1 UFC/mL
Endotoxinas _ - <25EU/mL

Fonte: JONCK, 2003.

2.1.8 Qualidade da agua para laboratérios clinicos

A agua utilizada em laboratérios clinicos também é denominada agua reagente.
Razdes significativas determinam a importancia do uso da agua reagente em
laboratérios clinicos: necessidade de atender as exigéncias estipuladas pelas
normas que regem o mercado e aspectos microbiologicos, fisicos e quimicos
sensiveis a qualidade da agua.

A agua de abastecimento urbano ndo tem pureza suficiente para muitas aplicagdes
especificas, como a dos laboratérios clinicos, por isso a dgua necessita de um
tratamento especifico, visando eliminar os contaminantes fisico-quimicos e
microrganismos.

Fica claro que a agua a ser utilizada em laboratérios deve ser purificada para que
nao produza interferéncias nos testes e ensaios. Varios sdo os processos de
purificacdo que estdo disponiveis para utilizacao em laboratérios.

Para que os procedimentos quimicos clinicos possam ser executados com
seguranca, assegurando os niveis basicos de usc da qualidade da agua, varias
organiza¢des profissionais tém estabelecido padrées de qualidade de agua. Dentre
os orgdos que definem a qualidade da agua para laboratérios estdo o National
Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS), atual Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI), American Society for Testing and Materials (ASTM),
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College of American Pathologists (CAP). Estas entidades classificam quatro tipos de

agua reagente.

De acordo com o National Committee for Clinical Laboratory Standards-NCCLS

(NATIONAL, 1997), a agua reagente é classificada em:

e Agua reagente tipo I: agua com a methor qualidade, ideal para métodos de
analise que requeiram minima interferéncia e méaxima preciséo e exatidao (ex:
dosagem de elementos e metais pesados, espectrometria, absorcédo atémica,
procedimentos enzimaticos, eletroforese, cromatografia liquida de alta
performance (HPLC), preparo de solugio-padréo e tampao, processos estes
que requerem baixa carga microbiana). Deve ser utilizada no momento em que
& produzida, ou no mesmo dia da coleta, nao podendo ser armazenada,

e Agua reagente tipo Il agua utiizada quando a presenca de bactérias é
tolerada, como nos testes de rotina que néo necessitam de égua do tipo | ou
Agua reagente especial;

e  Agua reagente Tipo lil: utilizada em procedimentos que requerem a remoc¢ao de
contaminantes especificos, como endotoxinas, substancias organicas ou outros
ndo especificados, como parametros obrigatorios para os demais tipos de agus;

. E ainda, a agua reagente especial, que deve ser preparada e utilizada quando
ha necessidade de que sejam removidos determinados contaminantes, de
acordo com a utilizacdo proposta. Ex.: agua para preparar solugdes injetaveis,
exames microssomais, HPLC, etc.

Este tipo de agua é obtido com a utilizagdo de dois ou mais processos de

purificagdo, que permitam a eliminagéo de todo e qualquer contaminante da agua.

Ela ndo deve conter ions, substancias organicas, silicatos, bacterias ou substancias

em suspensao.

O é6rgao regulamentador mais comumente seguido no Brasil & o CLSI/NCCLS, que

define os parametros para a classificagéo dos tipos de agua citados, sendo que cada

um deles deve atender as especificagdes para cada tipo de agua.

Deve ser notado também que existem alguns outros requisitos basicos de qualidade

da agua para laboratérios clinicos:

e Remocao de particulados, que podem obstruir agulhas ou manifolds e interferir

em determinados processos;
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e \Verificagdo dos niveis de silica para prevenir a formagéo de depoésitos nas
agulhas que podem modificar os volumes dispensados;

e Redugao dos niveis de organicos e de moléculas poliaromaticas como acidos
hiimicos e fulvicos, que possuem um alto nivel de absorgéo ultravioleta e

propriedades fluorescentes.

A Tabela 4 apresenta uma sintese das especificagbes previstas para a agua

reagente:

Tabela 4 — Especificagdes da agua reagente

Parametro Aguatipol Aguatipoll Agua tipo lll
pH N.E. N.E. 50a8,0
‘Resistividade a25°C 10,0 10 o1

(megaohms/cm) minima

‘Condutividade a 25 °C 0,1 1,0 10,0
(micromhos/cm) maxima

Silicatos (Si02 em mg/L) 0,05 0,1 1,0
maximo

Bactérias (UFC/mL) maximo 10 1000 NE :
Material particulado Filtro NE NE

0,22pum
Total de carbono organico 0,05 0,2 1

oxidavel (mg/l} maximo

Fonte: “CAP", 1985 e "“NCCLS", 1997.
N.E. = Nao especificado UFC= Unidade formadora de coldnias
CAP = College of American Pathologists NCCLS = National Committee for Clinical Laboratory

Standards
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2.2 QUALIDADE, SISTEMA DA QUALIDADE, NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025 E
ACREDITACAO

Os conceitos e informacdes abordados neste item foram realizados através de uma
sintese da revis&o bibliografica, importantes no entendimento de suas aplicagdes na

implantagéo de um sistema da qualidade.

2.2.1 Qualidade

O termo qualidade vem do latim Qualitate e € aquilo que caracteriza uma pessoa ou
coisa e que a distingue das outras; modo de ser; atributo; predicado; aptidéo;
disposigdo moral; casta; espécie; titulo; carga; posigdo social. Como o termo tem
diversas utilizagdes, o seu significado nem sempre € de definicdo clara e objetiva.
Qualidade é definida em dicionario por “Propriedade, atributo ou condigdo das coisas
ou das pessoas capaz de distingui-las das outras e de determinar a natureza”
(FERREIRA, 2004).

Indagado sobre o significado da palavra qualidade, Juran disse: “Ha muitas frases
curtas a escolher, mas as frases curtas sdo armadilhas” (BARROS, 1992). Na
formulacdo de um conceito de qualidade & essencial a clareza de uma definicao
breve, mas o fundamental € que o seu significado esteja perfeitamente entendido e
que seja uma linguagem comum a toda a empresa.

Para Deming (1990), a qualidade estd voltada principalmente para a Estatistica,
focalizando os problemas de variabilidade e suas causas. Variabilidade é entendida
como “a diferenga, mesmo que minima, encontrada na medi¢édo de vérios objetos do
mesmao tipo, produzidos pelo mesmo processo”.

Deming estende-se enfatizando uma abordagem sistematica para a solugao de
problemas da qualidade, conhecida como o Ciclo de Deming ou como o PDCA-Plan,
Do, Check, Action. Este conhecido método de analise sistematica € a base para o
processo de melhoria continua em todos os niveis da empresa que deseja a

qualidade.
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Deming também reconhece a amplitude do conceito de qualidade que “s6 pode ser
definida em termos de quem avalia”. Assim, “a qualidade deve ser medida através
da interagédo de trés participantes: o produto em si, o usuaric e como ele usa o
produto, como instala, como cuida dele, as instrugdes de uso, treinamento do cliente
e treinamento da assisténcia técnica, os servicos de reparos, a disponibilidade das
pecgas” (DEMING, 1990).

De acordo com Feigenbaum (1983), a qualidade & vista como a que os clientes
exigem, retratada através das especificagdes em todas as fases, com qualidade de
processos compativel com tais especificagbes. “Qualidade quer dizer o melhor para
certas condi¢bes do cliente. Essas condicdes sdo o verdadeiro uso, e o preco de
venda do produto”. O argumento de Feigenbaum é em favor de uma abordagem
sistémica ou total da qualidade, requerendo um envolvimento em todas as fung¢des
no processo da qualidade e nao simplesmente a fabricacao.

Juran (1990) admite a existéncia de varias defini¢des para a qualidade em sua obra.
“‘Um dos significados da qualidade & desempenho do produto”. Este resulta das
caracteristicas do produto que levam a satisfacdo e interferem na decisao de
compra, afetando as vendas e neste caso, qualidade mais alta geralmente custa
mais caro. Outro significado de qualidade & “auséncia de deficiéncias”. Estas geram
insatisfacdo e levam os clientes a reclamarem. “Satisfacdo com o produto e
insatisfacdo com o produto ndo sédo opostos”. Pode-se estar satisfeito com algumas
caracteristicas, mas existe a insatisfagdo com as outras, uma expectativa de
melhoria ou inclus&o de atributos. A conveniéncia de juntar as duas “espécies de
qualidade” levou a conhecida “definicao simples de qualidade como ‘adequacéo ao
uso’, aptidao de um produto ou servigo para satisfazer as necessidades do usuario”.
Juran lidera uma nova fase para o conceito de qualidade, que passou dos aspectos
tecnoldgicos da fabrica para a preocupacéo com a qualidade global e holistica, em
todos os aspectos do gerenciamento e em toda a organizagao.

Crosby (1992} define qualidade como “conformidade com os requisitos” e, ao
mencionar a qualidade de um objeto, enfatiza que a mensuragéo da qualidade sera
possivel e praticavel a partir da definicdo do objeto em termos especificos, assim
como da propria definigdo e explicitagao de todos os critérios.

O termo qualidade interpretado de forma mais ampla significa “qualidade de
trabalho, qualidade de servigo, qualidade de informacgéo, qualidade de processo,

qualidade de divisdo, qualidade pessoal, incluindo operéarios, engenheiros, gerentes
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e executivos, qualidade de sistema, qualidade de empresa, qualidade de objetivos
etc. Nosso enfoque basico € controlar a qualidade em todas as suas manifestagdes”.
(ISHIKAWA, 1993).

A visdo dada por Ishikawa a qualidade é ampla e considera importante a
interpretacéo de seu conceito. Sua visdo praticamente abrange a de todos,
acrescentando apenas a importancia da percepc¢éo rapida por parte das empresas
as exigéncias crescentes de mercado.

A qualidade consiste em minimizar as perdas causadas pelo produto néo apenas ao

cliente, mas a sociedade a longo prazo.(TAGUCHI, 1990).

2.2.2 Qualidade total

Define-se qualidade total como uma filosofia ou “movimento” de gestéo, baseado na

satisfagdo dos diversos publicos envolvidos com a empresa, sendo um modo de

gestao que tem como objetivo dotar a empresa de uma organizagcéo que gere

produtos que atendam aos requisitos dos clientes; € um meio, € ndo um objetivo em

si, para a empresa atingir os objetivos comuns (RIBEIRO, 1994).

A qualidade total visa garantir que os produtos sejam gerados atendendo aos

requisitos dos clientes e consequentemente, alcangando os resultados desejados,

como vendas e lucros. Demanda uma decisao clara dos dirigentes da empresa para

fazer uso desse modo de gestdo, devendo ser liderado pelo dirigente principal,

envolvendo todas as chefias. Representa uma estratégia da empresa focalizar sua

atuagao no atendimento aos requisitos dos clientes (CAMPOS, 1992).

De acordo com Moura (2003) Qualidade total:

e E uma filosofia de gestdo de empresa, baseada na satisfacdo de diversos
publicos com ela envolvida;

. E um modo de gestdo que tem por objetivo fazer com que a empresa gere
produtos que atendam aos requisitos dos clientes;

e« E um meio, e ndo um objetivo em si, para que a empresa possa atingir os

objetivos e resultados desejados;
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Faz uso de um conjunto de técnicas que devem ser integradas ac modelo de
gestdo da empresa e usadas em dire¢do aos seus objetivos (como 58S,
Padronizagéo, Geréncia de Processos e tantas outras);

Motiva todas as pessoas, todas as fungdes e todos os setores da empresa a
atuarem harmonicamente e de forma integrada em uma unica diregdo que
contemple os objetivos comuns;

Visa garantir que os produtos sejam gerados atendendo-se aos requisitos dos
clientes, possibilitando alcancar, conseqgientemente, os resultados desejados
como vendas, lucros etc;

Significa solugdo para adequar a gestdo das empresas que respeita sua
realidade e seus objetivos. Cada organizagdo representa uma situagao
especifica que deve ter uma solucido de gestao também especifica;

Demanda tempo, esforgco e dedicagdo para atingir os resultados, 6 que ira
variar de acordo com as caracteristicas de cada empresa. As mais dedicadas e

organizadas obtém resultado cedo.
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A norma ABNT NBR [SO 9000:2005 apresenta alguns conceitos relacionados a

qualidade, expostos na Figura abaixo:

requisitos classe
necessidade ou <> categoria ou classificacdo atribuida
expectativa que & a diferentes requisitos da qualidade
expressa, geralmente de para produtos, processos ou
forma implicita ou sistemas, que tém o mesmo uso
obrigatéria funcional
qualidade Competéncia

grau no qual um conjunto de €3  capacidade demonstrada para aplicar

caracteristicas inerentes conhecimento e habilidades

satisfaz a requisitos

capacidade
aptiddo de uma organizacgao, sistema ou
processo de realizar um produto que ira atender
aos requisitos para este produto

satisfacao do cliente
percepgao do cliente do grau no
qual os seus requisitos foram
atendidos

Figura 1 - Conceitos relacionados com a qualidade
Fonte: ABNT NBR ISO 9000:2005



29

2.2.3 Garantia da qualidade

A técnica de gerenciamento através da garantia da qualidade é relativamente nova,
apesar de os conceitos fundamentais serem, tanto quanto os de qualidade,
atemporais. A atencgdo para os conceitos cresceu, quando da observacio de que a
gualidade ndo é feita por inspetores ou auditores no final da linha, mas por quem
esta efetivamente realizando o trabalho. Observou-se a partir dai a ocorréncia de
certas praticas positivas neste trabalho, que poderiam ser escritas e que, em maior
ou menor grau, serviriam para todo o tipo de empresa. Esta boa pratica escrita
serviria também como base para concordancias de requisitos entre empresas
contrato/contratado, ou poderiam ser usadas por uma empresa para desenvolver um
sistema mais eficaz de gerenciamento (JURAN; GRYNA, 1988).

Este sistema mais eficaz se tornaria necessario principalmente por questées
financeiras, ja que seria obviamente mais barato projetar e produzir corretamente do
gue inspecionar e refugar lotes inteiros. Depois outras questdes seriam envolvidas e
nem sempre financeiramente mensuraveis, como riscos a vida humana e ao meio
ambiente (JURAN; GRYNA, 1988).

Os altos custos e riscos envolvidos na indUstria aeroespacial e em plataformas de
petroleo em alto mar levaram as empresas deste ramo a necessitar de mais
confianga em seus fornecedores, antes que seus produtos fossem instalados e
utilizados. Assim, surgiram as primeiras normas de garantia da qualidade, que
deram a estas empresas uma ferramenta que permitia a realizagdo de auditorias de
fornecedores (MARANHAQO, 1996).

A énfase em qualquer Sistema de Garantia da Qualidade deve ser prevenir
problemas através da alocacao de esforgos e recurso adequados, desde as agdes
iniciais como concepc¢do, projeto e planejamento, entre outros (DEMING, 1986).

A garantia da qualidade requer que esteja claro para todos dentro de uma
organizagdo o que |lhes é solicitado ou requerido, que estejam treinados e que
tenham as instalacbes e recursos suficientes. O que a garantia da qualidade fez foi
produzir uma série de requisitos basicos e abrangentes, com os quais todos devam
concordar; de ambas as partes (cliente e fornecedor) deve haver uma maneira de
medir a concordancia quanto a estes requisitos. Também trouxe a todos os clientes

a necessidade de mosirar esta concordancia através de registros.
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2.2.4 Qualidade e Gestao

A preocupacao com a gestao da qualidade surgiu a partir da década de 50, trazendo
uma nova filosofia gerencial com base no desenvolvimento e aplicacao de conceitos,
métodos e técnicas adequadas a uma nova realidade. A gestdo da qualidade total
(GQT), conhecida como nova filosofia gerencial, marcou o deslocamento da analise
do produto ou servigo para a concepgao para um sistema de qualidade. A qualidade
deixou de ser apenas um negécio do produto e responsabilidade apenas de
departamento especifico, e passou a ser problema da empresa, abrangendo, como
tal, todos os aspectos em sua operagao.

De acordo com Juran (1988), a gestao da qualidade se divide em trés pontos
fundamentais: planejamento, controle de qualidade e melhoria, a famosa trilogia de
Juran. No livro Managerial Breakthrough (JURAN, 1995), Juran coloca a melhoria da
qualidade no topo das prioridades do gestor. Juran considera o planejamento a
segunda prioridade, um esfor¢o que deve ter a participacao de todas as pessoas
envolvidas.E por ultimo, o controle de qualidade, que avalia o desempenho da
qualidade real, compara o desempenho real com as metas da qualidade e atua nas
diferencas.

De acordo com a norma ABNT NBR ISO 9000, (ASSOCIACAO, 2005), planejamento
da qualidade, controle de qualidade e melhoria da qualidade sdo assim
conceituados:

Planejamento da qualidade - parte da gestdo da qualidade focada no
estabelecimento dos objetivos da qualidade e que especifica 0s recursos e
processos operacionais hecessarios para atender a estes objetivos.

Controle da qualidade - parte da gestao da qualidade focada no atendimento dos
requisitos da qualidade

Melhoria da qualidade — parte da gestdo da qualidade focada no aumento da

capacidade de atender os requisitos da qualidade
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2.2.5 Sistema de Gestao da Qualidade

O sistema da qualidade define e coordena a contribuicgdo de cada setor para o
conjunto de atividades da empresa relativas a qualidade. Ele introduz e formaliza
uma série de procedimentos salutares a organizagdo e exigira de todos os
colaboradores envolvidos uma nova forma de ver as coisas, um trabalho constante e
sem trégua para a obtencao dos resultados e metas estabelecidas.

De acordo com Teboul (1991) uma organizagao ja possui sua forma ou sistema de
negdcio, isto é, ja apresenta, desde o inicio o seu modus operandi e também o modo
de avaliagdo e controle de sua maneira de trabalhar. Normalmente, tais sistemas
nao estdo adequadamente formalizados nem documentados, pois na pratica,
encontram-se, de maneira geral, grandes negdcios que possuem a maior
probabilidade de que o seu sistema esteja funcionando bem, de maneira eficiente e
eficaz.

Maranhéo (1996), define Sistema de Gestao da Qualidade como sendo um conjunto
de recursos, regras minimas, implementados de forma adequada com o objetivo de
orientar cada parte da empresa para que execute de maneira correta e no tempo
devido a sua tarefa, em harmonia com as outras, estando todas direcionadas para o
objetivo comum da empresa: ser competitiva, para obter processos e produtos que
atendam as exigéncias dos clientes, bem como a sua satisfagéo.

Verifica-se que “os beneficios de um Sistema de Gestao da Qualidade permitem que
uma organizacéo identifique e atenda as necessidades e expectativas de seus
clientes e outras partes interessadas (funcionarios, fornecedores, acionistas,
comunidade) de modo a alcangar vantagens competitivas e fazendo-o eficiente e
eficaz. Assim, torna-se possivel alcancar, manter e melhorar o desempenho da
organizagdo” (QUALITY, 2001).

A ABNT NBR ISO 9000 (ASSOCIACAQ, 2005) define Sistema de Gestdo da
Qualidade como “sistema de gestao para dirigir e controlar uma organizac¢ao, no que
diz respeito a qualidade”.

Um Sistema de Gestéo da qualidade pode nao se limitar 8 adogdo das normas da
série 1S0-9000. Deve ser visto como um passo inicial para outros processos de
melhoria na organizacdo como o Controle da Qualidade Total (TQC — Total Quality
Control) ou optar pelo Gerenciamento pela Qualidade Total (TQM - Total Quality
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Management), ou ainda, optar por adequar seu sistema da qualidade a normas
setoriais especificas, fazendo cumprir normas e procedimentos especificos feitos
para o seu ramo de atividade (DEMING, 1986).

A norma ABNT NBR ISO 9000 (ASSOCIAGAOQ, 2005) apresenta alguns conceitos

relacionados a gestao, expostos na Figura abaixo:

sistema gestio Alta

conjunto de elementos inter- atividades €3  Diregio
relacionados ou interativos coordenadas para pessoa ou grupe de
dirigir e controlar uma pessoas que dirige e
organizagio controla uma organizagio
no mais alto nivel
sistema ¢
de gestdo politica da qualidade
sistema para intengdes e diretrizes globais de
estabelecer politica, ¢ uma organizacao, relativas a
objetivos, para atingir qualidade, formalmente expressas
estes objetivos pela Alta Direcao
sistgma de gestdo da qualidadeg getaoida ijetivo
qualidade _ <> atividades coordenadas para da qualidade
sistera de gestao para dirigir e controlar uma aquilo que é buscado ou
dirigir e controlar uma organizacio, no que diz almejado, no que diz respeito &
organizac¢do, no que diz respeito a qualidade qualidade

respeito a qualidade \ .
melhoria continua,

afividade recorrente para aumentar
a capacidade de atender requisitos

I I I | ¢

planejamento da controle da garantia da melhoria da
qualidade qualidade qualidade qualidade
parte da gestao da parte da gestdo da
qualidade focada no parte da gestio da parte da gestao da qualidade focada no
estabelecimento dos qualidade focada no gualidade focada em aumento da
objetivos da qualidade e atendimento dos prover cenfianga de capacidade de
que especifica os requisitos da que os requisitos da  atender os requisitos
recursos e processos qualidade qualidade serdo da qualidade

operacionais atendidos
necessarios para
atender a estes

objetivos

eficacia eficiéncia
extensdo das quais as atividades relag3o entre os resulfados alcangados
planejadas séo realizadas e 0s e os resultados usados

resultados planejados, alcangados

Figura 2 - Conceitos relacionados com a gestio
Fonte: ABNT NBR ISO 9000:2005
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2.2.6 Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025

A implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade pode provocar evolucao
significativa e gradual na organizagao, através da padronizagao, formalizagdo das
atividades e promogéao de melhorias continuas. Depois de implantado, o sistema de
qualidade adquire o papel de garantir a manutencdo das linhas mestras para a
qualidade.

A certificagdo ou acreditagdo baseada na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025
(ASSOCIACAO, 2005a), é considerada a referéncia mundial para laboratérios de
ensaio e de calibragao, apresentando requisitos de gestao e técnicos necessarios a
demonstragdo da implementagédo de um sistema de gestido, da competéncia técnica
e da emisséo de resultados techicamente validos, contempla novos conceitos como
a melhoria continua e o foco no cliente.

A norma estabelece os requisitos gerais para laboratorios de ensaio e calibragdo
gue desejem demonstrar competéncia técnica ao realizar suas atividades e no
desenvolvimento de seus processos de gestdo de qualidade. Este processo de
padronizacao em laboratorios de ensaio e calibracao teve inicio em 1978 com a
publicacéo da ISO |IEC Guia 25 que era utilizado na maioria dos paises. Porém, em
muitos paises da Europa, devido a sua nao aceitagao, vigorava a EM 45001. Além
disso, ambas as normas néo continham o detalhamento necessario para a aplicacéo
do contelido minimo a ser apresentado na politica da qualidade, da rastreabilidade
da medi¢cao ou na confiabilidade do laboratério.

Visando suprir estas lacunas, a ISO iniciou em 1995 os trabalhos de revisdo do Guia
25, o que resultou na norma NBR ISO/IEC 17025, produzida a partir de experiéncia
na implementacio da ISO Guia 25, incorporando diretrizes difundidas pela norma
(SO 9000. A primeira edicdo foi publicada internacionalmente no inicio de 2000,
chegando ao Brasil com o nome de ABNT NBR ISO/IEC 17025 em 2001. Como esta
primeira reviséo tinha uma referéncia a ABNT NBR I1SO 9001/9002: 1994, gue foram
substituidas pela NBR 9001:2000, tornou-se necessario um alinhamento, sendo a
atual verséo datada de 2005. Novos requisitos foram inseridos nesta nova norma
para alinhamento a ISO 9001:2000 como: a conscientizacdo do pessoal sobre a
importancia de suas atividades e sua contribuicdo para a melhoria do sistema de

gestdo; estabelecimento de processos de comunicacgdo interna; demonstragéo de
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evidéncia quanto ao comprometimento da alta administragdo; manutencéo da
integridade do sistema de gestdo quando da ocorréncia de mudancgas; avaliagdo da
eficacia das agdes de treinamento; andlises de dados de controle da qualidade e
tomada de agdes quando necessario. E importante mencionar que as mudancas
ocorrem basicamente nos requisitos de gestdo, sem grandes alteragbes nos
requisitos técnicos da nova norma, preservando, assim, os interesses da sociedade.
A obtencdo da certificacdo ISO IEC 17025 é de grande importancia para a
competitividade dos [aboratérios de ensaio e calibragdo que desejem obter
reconhecimento nacional e internacional. Contudo, uma certificagéo ISO IEC 17025
ndo significa apenas reconhecimento. Um laboratorio que consegue ser bem-
sucedido nesse processo de certificagdo ou acreditagdo estara automaticamente
apto a ser autorizado pelo INMETRO a emitir certificados para os equipamentos

calibrados ou ensaiados.

2.2.7 Credenciamento de laboratérios pelo INMETRO

O credenciamento é o reconhecimento concedido por um 6érgac acreditador, que
normalmente é de carater voluntario e representa ¢ reconhecimento formal da
competéncia de um laboratério ou organizagdo para desenvolver tarefas especificas,
segundo requisitos estabelecidos.

O credenciamento pelo INMETRO é de natureza voluntaria e aberto a qualquer
laboratério, com base nas Nommas ABNT NBR [ISO/EC 17025, requisito
estabelecido pelo INMETRO, nas diretrizes do ILAC - Internacional Laboratory
Accreditation Cooperation e nos cddigos da BPL da Organization for Economic
Cooperation and Development (OECD). O INMETRO é organismo nomeado para
credenciar laboratérios e provedores de proficiéncia, publico ou privado com a
finalidade de realizar ensaios e como provedor de proficiéncia para atividade de sua
competéncias, conforme pode ser verificado no site da instituicdo:

hitp://iwww.inmetro.gov.br .
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3 METODOLOGIA

A abordagem metodolégica utilizada neste trabalho caracterizou-se como um estudo
de caso, constituido na investigacdo empirica de um fenémeno dentro do seu
contexto de vida real. Um estudo de caso procura responder a questdes do tipo

“como” e “por que” (YIN, 2001).

3.1 ESTUDO DE CASO

Trata-se de um estudo de caso aplicado na avaliagdo do Laboratério de Controle de
Qualidade de Produtos Farmacéuticos e de Cosméticos do Departamento de
Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto-
Universidade de Sao Paulo (FCFRP-USP) frente aos requisitos normativos para

competéncia de laboratérios de ensaio.

3.1.1 Perfil do Laboratorio

O Laboratério de Controle de Qualidade de Produtos Farmacéuticos e de
Cosméticos é um laboratério de ensino e pesquisa, pertencente ao Departamento de
Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto-
Universidade de Sao Paulo (FCFRP-USP).

A Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto-USP é constituida por
trés Departamentos: Analises Clinicas, Toxicolégicas e Bromatolégicas, Ciéncias
Farmacéuticas e Fisica e Quimica. Oferece curso de Farmacia-Bioquimica em
periodo integral (com duragao de cinco anos) e em periodo noturno (com duragao de
seis anos). O organograma da FCFRP-USP e o Laboratério de Controle de
Qualidade de Produtos Farmacéuticos e de Cosméticos podem ser visualizados no

Anexo A.
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A FCFRP-USP distingue-se pela prestacao de servigos a comunidade, destacando-
se o trabalho do Laboratério de Analises Clinicas e Toxicologicas, da Farmacia
Ensino e do Centro de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Farmacos.

O laboratério, objeto de estudo do presente trabalho, é formado por uma equipe de
alunos de pés-graduagdo e iniciacio cientifica e por especialistas em laboratério,
sendo coordenado por uma docente.

Entre os principais objetivos do laboratorio, destacam-se a formagao de alunos
altamente qualificados para o mercado de trabalho e instituicdo de ensino, a
realizagéo de projetos de pesquisa e desenvolvimento e a prestacdo de servigo de
andlise de agua de uso farmacéutico para as unidades do Campus da USP e
comunidade em geral. Para isso, a implantagdo do Sistema de Qualidade é de
fundamental importancia para o reconhecimento de sua competéncia técnica na

realizagdo das atividades de ensaio.

3.1.2 Coleta de dados

Os dados foram obtidos por meio de entrevistas, realizadas no local e horario de
trabalho, com o coordenador do laboratérioc € com os colaboradores que executam
atividades.

Durante as entrevistas, um instrumento para registro de informacgdes foi aplicado ao
coordenador do laboratério e aos colaboradores, como roteiro de verificagdo para se
averiguar a situagdo do Laboratdric de Controle de Qualidade de Produtos
Farmacéuticos € de Cosméticos da FCFRP-USP, frente aos requisitos normativos
para a competéncia de laboratorios de ensaio (ANEXO B).

O guestionario aplicado neste trabalho foi elaborado a partir dos requisitos da norma
NBR ISO/IEC 17025:2005, que define os requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibragcgo e em “Habilitagdo para Laboratérios de
Microbiologia” (AGENCIA, 20086), publicado pela ANVISA, em acordo com a Rede
EURACHEM, aplicaveis em laboratérios especificos que desejam demonstrar
competéncia técnica ao realizar suas atividades e no desenvolvimento de um

Sistema da Qualidade.
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Fazem parte da abordagem deste questionario, os requisitos técnicos, considerados
fundamentais para a realizagéo de andlise de agua de uso farmacéutico, que, em
conjunto com os requisitos gerenciais, formam a base para o funcionamento do
Sistema da Qualidade.

Em adicao aos dados coletados através do questionario, outros dados foram obtidos
por observacbes das atividades operacionais do [aboratério, do ambiente, das

condi¢cbes de trabalho, registros e ainda, pela analise de documentos.

3.1.3 Diagnéstico inicial

Durante as entrevistas, o coordenador do laboratério demonstrou o interesse e a
necessidade do laboratério em implantar um sistema de gestao, participar da Rede
Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (REBLAS), obter o reconhecimento
de érgdos fiscalizadores como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e principalmente, aplicar um sistema de gestao para a pratica de ensino.

Inicialmente foi realizado um trabalho de informagéo e de conscientizagdo junto aos
colaboradores, evidenciando o que é o sistema de gestdo da qualidade e a
importancia de sua implantagdo no laboratério, tendo sido discutidas, ainda, as
vantagens da implantagdo desse sistema para o seu crescimento técnico e
profissional. Apés a etapa de informacdo e conscientizagdo, houve maior
participacéo, durante as entrevistas, no sentido de se levantar dados substanciais,
como mapeamento dos processos do laboratorio, contribuindo no diagnostico da
situagdo atual do mesmo. Segundo Maranhzo (2001): “A adogdo de um Sistema de
Gestao da Qualidade representa, para a maioria das organizacdes, uma fonte de
mudanga cultural. Se nao houver uma firme e clara disposic&do de apoiar as
mudangas, as resisténcias a implantacdo podem tornar-se insuperaveis”.

Apods a avaliagdo das entrevistas, das respostas ao questionario € das observagbes
realizadas, um diagnéstico inicial da estrutura funcional e organizacional do
laboratério foi tragado. Associando os resultados das andlises internas aos da
analise externa do laboratério, foi possivel, além do diagnostico da estrutura

funcional e organizacional, identificar-se as oportunidades, ameacas, pontos fortes e
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fracos do laboratério, na implantagdo de um sistema da qualidade, tendo como base

as seguintes definigbes:

Oportunidades - situagbes externas ao laboratério que, se adequadamente
aproveitadas, podem influencia-lo positivamente na implantagéo de um sistema
de qualidade;

Ameacas - situagbes externas ao laboratério que, se ndo eliminadas ou
minimizadas, podem afeta-lo negativamente;

Pontos fortes - caracteristicas do laboratério que podem ser potencializadas
para otimizar seu desempenho na implantagdo de um sistema de qualidade;
Pontos fracos - caracteristicas do laboratério que devem ser minimizadas ou
superadas para evitar que se influenciem negativamente seu desempenho na

implantagao de um sistema de qualidade.
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Neste capitulo s&o apresentados e discutidos os resultados obtidos a partir do

estudo de caso, seguidos por propostas de adequagéo aos requisitos normativos.

4.1 ANALISE DO AMBIENTE EXTERNO

4.1.1 Oportunidades

e  Melhoria do ensino de graduacgao e pés-graduagao;

e Necessidade de um laboratério habilitado na regiao.

4.1.2 Ameagas

e Falta de reconhecimento dos laudos emitidos pela auséncia ou deficiéncia do

Sistema de Qualidade no laboratério;

e Exigéncia de diversos organismos regulamentadores/fiscalizadores e

potenciais clientes para que os prestadores de servicos laboratoriais tenham

Sistema de Qualidade implantado;

. Risco de impedimento de crescimento/reconhecimento nacional

de

ou

internacional pela auséncia ou deficiéncia de um Sistema de Qualidade no

laboratorio.



40

4.2 ANALISE DO AMBIENTE INTERNO

4.2.1 Pontos fortes

e Apoio da alta administragdo do laboratério de Controle de Qualidade de
Produtos Farmacéuticos e de Cosméticos da FCFRP-USP na implantagéo de
um Sistema da Qualidade;

e Nivel de qualificagéo do corpo técnico do laboratério;

e Politica de incentivo a qualificag&o técnica dos colaboradores da Universidade;

e Area fisica disponivel para a estruturagdo do laboratério, oferecendo condi¢oes
de adequacao as legislagdes pertinentes;

e Laboratorio bem equipado para o desenvolvimento das atividades de rotina e

pesquisa.

4,2.2 Pontos fracos

4.2.2.1 Aspectos organizacionais

e  Auséncia do laboratério na estrutura organizacional da instituigao.

Recursos humanos

. Disponibilidades de poucos colaboradores efetivos, contando-se com
colaboradores temporéarios, como alunos de graduagao, pés-graduacéo e
iniciacao cientifica para apoio do desenvolvimento das atividades de rotina;

» Dificuldade de contratagéo de novos colaboradores;
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Utilizagdo de mao-de-obra de colaboradores de outros laboratérios no
cumprimento das atividades laboratoriais e administrativas, provocando maior
vulnerabilidade para implantagéo do sistema da qualidade;

Carga horaria insuficiente do docente coordenador para atividades gerenciais
do laboratério, comprometido principalmente para o ensino e pesquisa;
Desconhecimento de grande parte da equipe quanto aos conceitos e normas
da qualidade, havendo a necessidade de mobilizagdo e motivagdo da equipe
para a implantagéo do Sistema da Qualidade;

Auséncia de sistematizacido de registros que definam e comprovem as
competéncias, habilidades e formag&o/treinamento de todos os colaboradores
do laboratério, bem como a auséncia de uma matriz de responsabilidades para

as atividades criticas do laboratoério.

4.2.2.2 Aspectos financeiros:

Indisponibilidade de recursos voltados para a implantagdo de um sistema da

qualidade.

43 RESULTADOS E PROPOSTAS DE ADEQUAGAO FRENTE AO
QUESTIONARIO APLICADO, CONSIDERANDO-SE OS ASPECTOS DE MAIOR
RELEVANCIA DOS REQUISITOS NORMATIVOS.

4.3.1 Requisitos Gerenciais

4.3.1.1 Organizagio

Diante da subordinagdo do Laboratério de Controle de Qualidade de Produtos

Farmacéuticos e de Cosméticos da FCFRP-USP, definiu-se como alta administragéo
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a direcdo da Faculdade, que garante a disponibilidade de recursos para o
laboratério, frente a Universidade de S&o Paulo.

O laboratério nao dispde de registro que determine as competéncias necessérias a
execucgao de suas atividades.

O laboratéric ndo possui em seu quadro de colaboradores um membro nomeado
como gerente da qualidade que, independentemente de outras atribuigtes, tenha
responsabilidade e autoridade para assegurar que o sistema de gestéo relacionado

a qualidade seja implantado e mantido.
Propostas de adequacao

»  Registro de cargos e fungbes;

e Nomeacgdo de um membro do quadro de pessoal como gerente da qualidade.

4.3.1.2 Sistema de Gestéo

Neste item estdo definidos os requisitos gerais de um Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ), fazendo assim com que estes sejam descritos e registrados no
Manual de Gestdo de Qualidade (MGQ). O MGQ € o documento que rege todo o
sistema, comprovando que o laboratério segue os itens da norma e possui um
sistema de gestao implantado.
“Dentro do conceito de teoria dos sistemas, este tépico requer a caracterizagao do
sistema. Deve-se identificar os processos, que sdo componentes do sistema, sua
interagdo, Os recursos necessarios e os controles... ou seja, o que esta dentro do
sistema e o que esta fora” (FERREIRA et al, 2005). Este item também remete ao
controle da documentacédo do SGQ e, para tanto, deve-se implantar procedimentos
de controle de documentos, que norteia toda a parte de revisbes e aprovagoes,
armazenamento e controle da documentacao gerada pelo sistema.
A anélise dos dados permitiu verificar que:
O laboratdrio nao possui o documento mestre da qualidade que é o Manual da
Qualidade, bem como todos os procedimentos técnicos e gerenciais e registros

necessarios para a implantacao do sistema de qualidade;
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O laboratério ndo possui profissionais habilitados como auditores internos do
Sistema de Qualidade e um sistema formal de auditoria interna;
O laboratério nao possui procedimentos padronizados de controles internos e

também nao participa de ensaios de proficiéncia.

Propostas de adequacéao

Para que o Laboratério de Controle de Qualidade de Produtos Farmacéuticos e de
Cosméticos da FCFRP-USP dé seus primeiros passos para a estruturagdo do
sistema da qualidade o laboratério deve estabelecer, implementar e manter um
sistema de gestdo apropriado ao escopo de suas atividades. O laboratorio deve
documentar suas politicas, sistemas, programas, procedimentos e instrucdes para
assegurar a qualidade dos resultados de ensaio. Recomendas-se, portanto:

. Elaboragdo do Manual da Qualidade, documento que descreve o sistema da
qualidade, de acordo com a politica e objetivos da qualidade declarados, bem
como a norma aplicavel,

. Elaboragcdo de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) gerenciais e
técnicos formalizados no Sistema da Qualidade;

. Manutengéo de registros técnicos e da qualidade;

« Habilitacao de profissionais para a realizagdo de auditorias internas do Sistema
da Qualidade;

o Manutengdo de um sistema formal de auditoria interna;

e  Manutencio de procedimentos padronizados de controles internos;

. Participagdo em ensaios de proficiéncia.

4.3.1.3 Controle de documentos

O processo de construcdo do sistema da qualidade €, portanto, iniciado através da
documentagido. A NBR ISO/IEC 17025:2005 contextualiza como “documentos” as
declaracbes da politica, procedimentos, especificagdes, tabelas, gréaficos, livros,

memorandos, software, desenhos, normas, etc.
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O laboratério ndo apresenta evidéncias objetivas quanto ao estabelecimento e
manutengdo de procedimentos para controle de todos os documentos que fazem

parte do seu sistema de gestao, gerados internamente ou externamente.

Propostas de adequacéao

e Estruturagado do sistema da qualidade pelo laboratério, com a elaboragéo de
procedimentos, padronizando cabecalhos, rodapés, nomenclaturas utilizadas,
etc;

s Estabelecimento e manutencdo de procedimentos para controle de todos os

documentos que fazem parte do seu sistema de gestéo.

4.3.1.4 Analise critica de pedidos, propostas e contratos

O laboratorio ndo apresenta procedimentos documentados para analise critica de
pedidos, propostas e contratos, embora ja realize andlises de agua farmacéutica
para usuarios internos e tenha como objetivo a prestacdo de servigos a comunidade

farmacéutica.

Proposta de adequacgao
o Estabelecimento e manutengéo de procedimentos para andlise critica dos
pedidos, propostas e contratos.

4.3.1.5 Subcontratacao de ensaios

Item n&o aplicado ao laboratoério.
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4.3.1.6 Aquisicao de servigos e suprimentos

O laboratério dispde de procedimentos de compra e de recebimento, bem como

seus registros. Nao dispde de procedimento de avaliagéo de fornecedores.

Proposta de adequacéao

¢« Desenvolvimento de relagao de fornecedores aprovados.

4.3.1.7 Atendimento ao cliente

O laboratorio ndo dispde de procedimentos para esclarecimento do pedido de ensaio
e do monitoramento do desempenho do laboratorio em relagdo ao trabalho
realizado. Também n3o dispde de processos para a realimentagdo de seus clientes.

Proposta de adequacéo

. Disponibilizar meios para esclarecer o pedido do cliente e sua realimentacéo.

4.3.1.8 Reclamagoes

O laboratério ndo apresenta politica e procedimentos para direcionar as reclamacoes

recebidas dos clienfes ou de outras partes.

Proposta de adequacéao

e Elaboracdo de uma politica e procedimentos para o direcionamento das

reclamagdes, bem como manutengao de registros de todas as reclamagdes,

investigacoes e acdes corretivas implementadas pelo laboratério.
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4.3.1.9 Controle de trabalhos de ensaios ndo-conformes

O laboratorio ndo apresenta politica e procedimentos para monitoramento de
ocorréncias de nao conformidades com os procedimentos ou requisitos previamente

acordados com o cliente.
Proposta de adequagao

e Elaboragdo de politica e procedimentos para controle de ensaios néo-

conformes.

4.3.1.10 Melhoria

O laboratério ndo mantém procedimentos documentados para a implementagao de
melhorias nos processos gerados a partir do uso da politica da qualidade, objetivos
da qualidade, resultados das auditorias, analise de dados, agbes corretivas e

preventivas a analise critica pela direcao.
Proposta de adequacao

e Manutencdo de procedimentos documentados que comprovem a eficacia do

seu sistema de gestao.

4.3.1.11 Acéao corretiva

O laboratério ndo dispde de uma politica e procedimentos para implementar agoes
corretivas quando forem identificados trabalhos n&o-conformes ou desvios das

politicas e procedimentos no sistema de gestdo ou nas operacdes técnicas.
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Proposta de adequacao

e Elaboracdo de uma politica e procedimentos para a implementa¢éo de agbes

corretivas.

4.3.1.12 Acdo preventiva

O laboratério ndo dispée de a¢bes implementadas e monitoradas para reduzir a

probabilidade de ocorréncia de nao-conformidades técnicas ou referentes ao

sistema de gestao.
Proposta de adequagéo
. Manutencdo e monitoramento de acdes preventivas para reducdo da

probabilidade de ocorréncia de n&o-conformidade, bem como aproveitamento

das oportunidades de melhoria.

4.3.1.13 Controle de registros

O laboratério n&o dispde de procedimentos adequados para controle de documentos
técnicos e da qualidade. Os registros da qualidade devem incluir relatérios de
auditorias internas e de andlises criticas pela direcdo, assim como registros de
acBes corretivas e preventivas. Os registros técnicos devem ser preservados por um

periodo determinado.
Proposta de adequacao

. Estabelecimento e manutencgdo de procedimentos para controle de registros.
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4.3.1.14 Auditorias internas

Nido esta estabelecida no laboratério uma sistematica de auditorias internas da
qualidade para verificar se suas operagdes continuam a atender os requisitos do

sistema de gestdo adotado.
Proposta de adequagao
e Estabelecimento de cronograma e procedimento pré-determinado para

realizacdo de auditorias internas.

4.3.1.15 Analise critica pela diregao

Nao ha evidéncias objetivas de analise critica realizada pela dire¢&o para assegurar

sua continua adequagao e eficacia, bem como para a introdugéo de mudangas e

melhorias necessarias.

Proposta de adequacao

e Estabelecimento de cronograma e procedimento pré-determinado para analise
critica pela diregao.

4.3.2 Requisitos Técnicos

4.3.2.1 Pessoal

O laboratdrio possui técnicos qualificados, com ampla experiéncia aos seus

objetivos. As responsabilidades e atribuigbes estdo distribuidas entre os
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colaboradores, mas nao ha registro dos cargos e fungdes. E coordenado por
docente que atua na area de controle microbiologico e fisico-quimico de produtos
farmacéuticos e cosméticos. Participam também desta equipe alunos de pos-
graduagao e iniciagao cientifica. Embora todo o pessoal tenha recebido treinamento
para o desempenho de suas atividades, o laboratorio nao mantém registro de

treinamento.

Propostas de adequagao

e Registro de cargos e fungdes.

. Manutencgéo de registro de treinamento da equipe.

4.3.2.2 Acomodacdes e condigdes ambientais

O laboratério possui acesso restrito a pessoal autorizado, com areas designadas
para o recebimento do material, semeadura, incubagdo, identificagéo,
descontaminagao e descarte e area de esterilizagéo, permitindo que o trabalho seja
seqglencial e minimizando riscos de contaminagao.

O laboratério dispde de espago suficiente para o volume atual de analises,
possibilitando que as areas de trabalho sejam limpas e organizadas. O laboratorio
possui instalacdes adequadas para lavagem das maos.

A paramentacgao dos colaboradores é adequada aos tipos de analises realizadas

pelo laboratério.
Propostas de adequacao

e Implantacdo de programa de monitoragéo ambiental (€xposicao de placas ao ar
e swabs de superficies) com procedimentos documentados para guando estes
limites forem ultrapassados;

. Implantagao de programa de limpeza e higienizagado para instalagdes,

equipamentos e superficies do laboratorio.
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4.3.2.3 Validagdo de métodos de ensaio

Os ensaios sdo executados com base em normas técnicas nacionais e
internacionais. Os métodos de ensaio s&o validados e refletem as reais condigbes de
trabalho, mas nao mantém registros de validagao e sistemética de verificagao de
desempenho de eficécia da validagéo.

Proposta de adequacgéo

e Manutengido de registro de validagdo e sistematica de verificagdo de

desempenho.

4.3.2 4 Incerteza de medig¢ao

O laboratéric néo dispde de evidéncias objetivas quanto & identificagdo e controle

dos componentes individuais da incerteza.
Proposta de adequagio

e Identificagdo e controle dos componentes da incerteza.

4.3.2 5 Equipamentos — Manutengao, Calibracéo e Verificagéo de Desempenho

O laboratéric possui equipamentos para realizar suas atividades, mas nao possui

programa de manutengado preventiva e de calibracao.

Proposta de adequacao
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e Implantagio de programa de manutencdo preventiva e de calibracdo de

equipamentos.

4.3.2.6 Reagentes e meios de cultura

O laboratério apresenta evidéncias objetivas que asseguram a qualidade dos

reagentes e meios de cultura utilizados nos ensaios, mas n&o mantém os referidos

registros.

Proposta de adequacéo

e Manutencéo de registros gue assegurem a qualidade dos mesmos.

4.3.2.7 Culturas de referéncia

O laboratério mantém culturas de referéncia necessarias para o estabelecimento de
desempenho dos meios e Kits de ensaio, para a avaliagéo continua dos mesmos e

para validacao de métodos, mas ndo mantém os referidos registros.

Proposta de adequacéo

e  Manutencdo de registros que assegurem o desempenho dos meios e Kits de

ensaio.
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4.3.2.8 Amostragem/Armazenamento

O laboratério ndo é responsavel pela amostragem inicial para a obtengdo das

amostras para ensaio. O laboratério ndo mantém registro das condigbes de
armazenamento das amostras.

Proposta de adequacéo

e Manutencgéo do registro das condi¢Ges de armazenamento das amostras.

4.3.2.9 Manuseio e identificagao das amostras

O laboratério ndo possui procedimentos de forma adequada de recebimento e
identificacdo da amosira, contemplando todas as informagdes relevantes exigidas

pela norma. Nao ha procedimentos documentados para retencdo e descarte das

amostras.
Propostas de adequagao

e Manutengéo de procedimentos de recebimento e identificagdo de amostras de
acordo com a norma,

e Manutengdo de procedimentos documentados para retengéo e descarte das

amostras.

4.3.2.10 Descarte de residuos contaminados

O laboratério dispde de procedimentos para minimizar a possibilidade de

contaminagdo dos materiais e do ambiente de ensaio.
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4.3.2.11 Garantia da qualidade dos resultados / controle intemo da qualidade

O laboratério ndo possui um programa de verificagdes periodicas que demonstre que
a variabilidade (entre os analistas e entre os equipamentos ou materiais, efc.) esta
sob controle.

Proposta de adequacéao

e Manutengdo de um programa de verificagdes periddicas em que todas as

analises que fazem parte do escopo de habilitagdo do laboratério estejam

incluidas.

4.3.2.12 Controle externo

O laboratério nao participa regularmente de ensaios de proficiéncia.
Proposta de adequacéo
e Participagao de avaliagdo externa da qualidade, nao apenas para detectarem-

se inconformidades, mas também para verificagdo da validade de todo o

sistema da gualidade.
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4.4 CRONOGRAMA PARA ADEQUACAC DO LABORATORIO DE CONTROLE DE
QUALIDADE DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DA FACULDADE DE CIENCIAS
FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO ~ USP, FRENTE A NORMA NBR
ISO/IEC  17025:2005 E “HABILITAGAO PARA LABORATORIOS® DE

MICROBIOLOGIA, ANVISA, 2006.

itens da Acles ‘ Prazo inicial Prazo final
Norma Responsavel
Crganizagde 1. Definigdo de cargos e
fungdes;
2. Nomeacéo do Gerente Conselho da Agosto/08 Agosto/08
da Qualidade e Qualidade
Responsavel
1. Elaboracéoc do Manual Conselho da
Sistemade  da Qualidade Qualidade/Consultoria Agosto/08 Setembro/08
Gestao

2. Elaboragéo de Normas

de Procedimento (NP)e  Gerente Agosto/08 Julho/09
Procedimentos Responsavel da area

Operacionais Padrdo

{POPs)

3. HabilitagZo de Consultoria Novembro/08 Novembro/08

profissionais para
auditoria interna

4, Participagéo em Conselho da Novembro/08  Dezembro/2008
ensaios de proficiéncia Qualidade
Controle de  1.Estruturacdo/Elaboracdo Conselho da Agosto/08 Setembro/08
documentos  de procedimentos do Qualidade/Consultoria

Sistema da Qualidade
2. Procedimentos para

controle de documentos  Conselho da Agosto/08 Setembro/08
do Sistema de Gestao Qualidade/Consultoria
Andlise critica 1. Procedimentos para Comercial
de pedidos, andalise critica dos
propostas e  pedidos, propostas e Departamento juridico Setembro/08  Outubro/08
contratos confratos

Atendimento  1.Procedimentos para
ao cliente esclarecimento do pedido Gerente da Qualidade Novembro/08 Novembro/08

de ensaio

Continua
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Continuacéo
ltens da Norma  Acdes Responsavel Prazo inicial  Prazo final
Reclamagbes 1. Gerenciamento de

reclamagdes Conselho da Dezembro/08 Dezembro/08
Qualidade
Controle de 1. Gerenciamento de
trabalhos de nao-conformidades Conselho da Dezembro/08  Janeiro/09
ensaios n&o- Qualidade
conformes
Melhoria 1. Elaberagdo de
procedimentos para Conselho da Setembro/08 Permanente
registro de melhorias Qualidade
Acdo corretiva 1. Elaboragao de
procedimentos para Conselho da Abril/09 Abril/09
registro de acbes Qualidade
corretivas
Acao preventiva 1. Elaboragéo de
procedimentos para Coniselho da Marco/09 Abril/09
registro de acdes Qualidade
preventivas
Auditorias 1. Capacitacéo de
internas auditores internos Consultoria Feverairof09  Fevereiro/09
Andélise critica 1. Elaboragéo de
nela direcio procedimento e Conselho da Abril/09 Abril/09
cronograma para analise  Qualidade
crifica
Validagdo de 1. Elaboracgéo de Plano
métodos de Mestre de Validagao, Equipe de validacéo Agosto/08 Jutho/09
ensaios Protocolos/Relatérios
Equipamento - 1. Implantacdo de
Manutengao, programa de manutenc&o
Calibragao e preventiva e de Equipe da qualidade Outubro/08 Fevereiro/09
Verificagdo calibracéo de
{Desempenho  equipamentos
Amosiragem/ 1. Elahoracéo de registro
Armazenamentc para armazenamento das Gerente da Setembro/08  Outubro/08
amostras Qualidade
Manuseio e 1. Disponthilizagéo de
identificagéo de procedimentos para Colaboradores Setembro/08  Setembro/08
amostras registro de recebimento e
identificacio de amostras
2. Disponibilizagéo de
procedimentos para
registro de retengéo e Colaboradores Setembro/08  Outubro/08
descarte de amosiras
Controle interno 1. Elaboragao de
da qualidade programa de controle Gerente da Outubro/08 Permanente
interno da qualidade qualidade
Controle 2.Participagéo em
Externo ensaios de proficiéncia Equipe da qualidade Dezembro/08 Permanente




56

5 CONCLUSOES

A partir da analise dos resultados obtidos podem-se detectar indicadores positivos
que contribuem muito para que o sistema da qualidade seja implantado no
laboratério de Controle de Qualidade de Produtos Farmacéuticos e de Cosméticos
da FCFRP-USP. Porém muitas adequacgdes deverdo ser realizadas.

Dentre os indicadores positivos destacam-se:

e O interesse da coordenagao do laboratério pela implantagdo de um sistema da
qualidade, a melhoria do ensino, a necessidade de um laboratério habilitado na
regido para a realizagdo de ensaios dirigidos & qualidade da agua de uso
farmacéutico e acima de tudo, a preocupacdco com a qualidade dos servigos,
fatores estes motivantes, demonstrados pela coordenagéo.

e Os colaboradores sensibilizaram-se, demonstrando interesse na implantagéo
de um sistema de qualidade no laboratério. O comprometimento da equipe
significa o alinhamento da organizagdo aos objetivos desta implantagdo. O
sucesso envolve, em sua maioria, 0s aspectos relacionados as pessoas, as
suas capacitacbes e as da empresa. A relevancia dos aspectos tecnoldgicos
em si & pequena.

e O corpo técnico do laboratério é altamente qualificado. A implantag&do de um
sistema de gestdo requer mais do que a simples adequagédo de uma ferramenta
de gestdo. Requer também uma mudang¢a na forma das pessoas realizarem
seu trabalho e estarem preparadas para isso.

e O laboratorio, além de ja possuir um fluxo de atividades, possui estrutura fisica
disponivel de adequacgdes a legislagao pertinente.

e O laboratério dispde de equipamentos para o desenvolvimento de suas
atividades de pesquisa e rotina, bem como para prestacéo de servigos.

Para que as adequagbes sejam consolidadas, s&c necessarias agdes

imprescindiveis:

. Implantacéo de uma politica de Gestao de Pessoas - Uma politica de gestao de
pessoas com o objetivo de incentivar a gestdo da qualidade, com politicas e

procedimentos que identifiquem as necessidades de treinamento e valorizagao

dos recursos humanos.
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e Disponibilizagdo de recursos financeiros - O sucesso da implantagdo e
manutengdo de um sistema de gestdo da qualidade exige comprometimento
das pessoas, cuja iniciativa deve ser da dire¢do da instituicdo com definigéo de
metas, apoiando, dentro de sua possibilidade, recursos materiais a
implantagao.

Entende-se que a adequagao do laboratério € um processo longo que necessita

estabelecer planos estratégicos a longo, médio e curto prazos, porém justificaveis

quando se pensa nos beneficios que podem ser alcangados, afastando-se as

ameagcas que circundam o ambiente externo.



58

REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Habilitacdo para laboratérios
de microbiologia. Brasilia: Ministério da Satde, 2006. (Séries Teméticas da Anvisa.
Série Habilitagao).

ANDRADE, N. J.; MACEDO, J. A. B. Analises fisico-quimicas e microbiolégicas
de aguas, detergentes e sanificantes. Vigosa: Universidade Federal de Vigosa,
1994. 69p.

ANDRADE, N. J.; MACEDO, J. A. B. Controle e tratamento da agua de industria
de alimentos: Redagédo Preliminar. Vigosa: Universidade Federal de Vigosa, 1993.

117p.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS 2005. NBR SO 9000:
sistemas de gestdo da qualidade: fundamentos e vocabulario. 2. ed., Rio de
Janeiro, 2005.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO/IEC 17025:
requisitos gerais para a competéncia de laboratorios de ensaio e calibragéo. Rio de
Janeiro, 2005.

BARROS, C. D. A. C. Sensibilizando para a qualidade. Rio de Janeiro:
Qualitymark, 1992.

QUALITY management system: lead auditor training course. Rio de Janeiro: MCG
Qualidade, 2001. 3 v. (IRCA registration number IATCA 2159).

BRANCO, S. M. A agua e o homem. In: HIDROLOGIA ambiental. Sao Paulo:
Editora da Universidade de S&o Paulo, 1991. v. 3, p.35-25.

BRASIL Ministério da Saude. Dispde sobre boas praticas de manipulagéo de
medicamentos para uso humano em farmacias. Resolugdo RDC n. 214, 12 de
dezembro de 2006. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 18
dez.2006.



59

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Estabelece os procedimentos e
responsabilidades relativas ao controle e vigilancia da qualidade da agua para
consumo humano e seu padrao de potabilidade e da outras providéncias Portaria n.
518, 25 de margo de 2004. Diario Oficial [da] Reptiblica Federativa do Brasil,
Poder Executivo, Brasilia, Se¢ao 1, 26 mar. 2004.

BRASIL. Ministério da Satude. Disp&e sobre boas praticas de manipulagéo de
medicamentos para uso humano em farmacias. Resolugdo RDC n 214, 12 dez.
2006. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo,
Brasilia, dez. 2006.

CAMPOS, V. F. TQC: qualidade total: padronizagao de empresas. Belo Horizonte:
Fundacéo de Desenvolvimento Gerencial, 1992.

COMISSION ON LABORATORY INSPECTION AND ACREDITATION. Reagent
water specification. Chicago: College of American Pathologists, 1985.

CROSBY, P. B. Qualidade é investimento. Rio de Janeiro: Jose Olympio, 1992.

DEMING, W. E. Out of crisis: quality, productivity and competitive position.
Cambridge: Cambridge University Press, 1986. 507 p.

DEMING, W. E. Qualidade-a revolugéo da administracdo. Rio de Janeiro:
Marques-Saraiva, 1890.

FARMACOPEIA brasileira. 4 ed. Sdo Paulo: Atheneu, 2005. Fasciculo 6.

FEIGENBAUM, A. V. Total quality control. 3 ed. New York: MacGraw Hill Book
Company, 1983.

FERREIRA, A. B. H. Novo dicionario Aurélio da lingua portuguesa. 3. ed.
Curitiba: Positivo Editora, 2004.

FERREIRA, J. J. A. et al. Gestao da Qualidade: teorias e casos. Campus: Rio de
Janeiro, 2005.

ISHIKAWA, K. Controle de qualidade total: a maneira japonesa. Rio de Janeiro:
Campus, 1993.



60

JONCK, R. H. Purifica¢éo da agua para fins farmacéuticos, alimenticios e
cosméticos. Revista da Contaminagao, v.5, n.34, p.12-24, fev. 2003.

JURAN, J. M. Juran planejando para a qualidade. Sao Paulo: Pioneira, 1990.

JURAN, J. M. Managerial breakthrough: the classic book on improving
management performance. New York: McGraw-Hill, 1995. 451 p.

JURAN, J.; GRYNA, F. Juran’s quality control handbook. 4th. ed. New York:
McGraw-Hill Book Company, 1988.

MACEDO, J. A. B. Introdugio a Quimica Ambiental. Belo Horizonte: CRQ-MG,
2002. 487p.

MARANHAOQO, M. I1SO série 9000: Manual de implementagédo. 3. ed. Rio de Janeiro:
Qualitymark Editora, 1996.

MORETTO, L. D.; ZARDO, H. Agua purificada e agua para injetaveis na indistria
farmacéutica (Parte Il). Pharmaceutical Technology, v. 3, p.44-48, Fev. 1998.

MOURA, L. R. Qualidade simplesmente total: uma abordagem simples e pratica
da gestao da qualidade. Rio de Janeiro: Qualitymark Editora, 2003. 187p.

NATIONAL COMMITTEE FOR CLINICAL LABORATORY STANDARDS.
Preparation and testing of reagent water in the laboratory. 39ed. v. 17, n. 18,
1997.

RIBEIRO, H. 5s: um roteiro para uma empresa bem sucedida. 2'ed. Ed. Casa de
Qualidade, 1994. 79 p.

RICHTER, C. A.: AZEVEDO NETTO, J. M. Tratamento de agua. Sao Paulo: Edgar
Biucher, 1991. 332p.

SHREVE, R. N.; BRINK Jr, J. A. Industrias de processos quimicos. Riode
Janeiro: Editora Guanabara Dois, 1977. 717p.

TAGUCH!, G. Engenharia da qualidade em sistemas de produgdo. S&o Paulo:
McGraw-Hill, 1990.



TEBQUL, James. Gerenciando a dinamica da qualidade. Ric de Janeiro:
Qualitymark, 1991.

THE UNITED States Pharmacopeia: USP-24: The National Formulary: NF 19.
Rockville, MD: United States Pharmacopeia Convention, 2000.

THE UNITED States Pharmacopeia: USP-30: The National Formulary: NF 25. 30"
ed. Rockville, MD: United States Pharmacopeia Convention, 2007.

YIN, R. K. Estudo de caso: planejamento e métodos. 2 ed. Porto Alegre:
Bookman, 2001. 205 p.

61



SIVy3D

oqogoﬁ_o moo_>mmw

3 moo_Swo,EmE
SOLNAOYd 3a
3avanvno
_30 J108INOD
A0 OO LVHOE! oolWlavovy

SYILLNFOVINEVA m_ m<0_00|_00_x0._.
SYION3ID 30 SVIINITD S3ASITYNY
OLN3IWYLHVYd3a 20 OFzm.thw_(m.m_n

voINIav oV
YOINDIL ¥

YHIIINY NI
<U_ZUM._.

g <u_w_u_ ELY
OLN3IWVL¥Vd3a

VOILYWHO=NI on3Lolg

¥a ODINDTL ONISN3

n_m_n_un_ va

SOJILIANSOD 3d 3 SOJILNIIVINMYL SOLNAONd
3d 3AvAITvND 3a 3T0ULNOD 3ad OlHOLYHOAVY1 O 3 dSN/d¥404d VA YIWVYHDONVYONO - ¥ OXIANY

¢9



63

ANEXO B - Questionario aplicado no presente estudo

la Requisitos Gerenciais:

la. 1 Requisitos da Direcdo

la. 1.1 Organizac¢édo

- O laboratério € uma entidade legalmente responsavel?

- O laboratério possui sistema da gualidade?

- S30 definidas as responsabilidades do pessoal-chave da organizagéo?

O laboratorio possui

- pessoal gerencial e técnico que, independentemente de outras responsabilidades,

tenham a autoridade e recursos para o desempenho de suas tarefas?

- meios para assegurar que sua dire¢do e seu pessoal estejam livres de quaisquer
pressdes e influéncias indevidas, comerciais, financeiras e outras, internas ou
externas, que possam afetar adversamente a qualidade dos seus trabalhos?

- politicas e procedimentos gue assegurem a protecdo das informacgdes confidenciais
e direitos de propriedade dos seus clientes, incluindo os procedimentos de
protecio ao armazenamento e & transmissé&o eletrénica dos resultados?

- politicas e procedimentos que evitem envolvimento em quaisquer atividades que
possam diminuir a confianga na sua competéncia, imparcialidade, julgamento ou
integridade operacional?

E ainda:

- define a estrutura organizacional e gerencial do [aboratério, seu lugar na
organizacdo principal e as relagdes entre a gestao da qualidade, operacdes

técnicas e servigos de apoio?

- especifica a responsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento de todo o
pessoal que gerencia, realiza e verifica os trabalhos que afetem a qualidade dos

ensaios e/ou calibragdes?
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- supervisiona adequadamente o pessoal de ensaio e calibragéo, inclusive aqueles

em freinamento, por meio de pessoas familiarizadas com os métodos e

procedimentos?

- tem geréncia técnica totalmente responsavel pelas operagdes e pela provisdo dos
recursos necessarios para assegurar a qualidade requerida nas operagdes do
laboratério?

- nomeia um membro do seu quadro de pessoal como gerente da qualidade
(qualquer que seja a denominagéo) que, independentemente de outros deveres e
responsabilidades, tenham responsabilidade e autoridade definida para assegurar
que o sistema de gest&o relacionado a qualidade seja implementado e seguido
permanentemente?

- designa substituto para o pessoal-chave em nivel gerencial?

- assegura que seu pessoal seja consciente da pertinéncia e importancia de suas
atividades e de como eles contribuem para alcangar os objetivos do sistema de

gestao?
la. 1.2 Sistema de gestao

- O laborat6rio estabelece, implementa e mantém um sistema de gestao apropriado
ao escopo de suas atividades?

- O laboratério documenta suas politicas, sistemas, programas, procedimentos e
instrugtes?

- A documentacao do sistema é comunicada, compreendida, esta disponivel e &

implementada por pessoal apropriado?

- As politicas do sistema de gestdo do laboratdrio relativas a qualidade estéo
definidas no Manual da Qualidade?

- Os objetivos gerais sdo estabelecidos e analisados criticamente durante sua
analise pela diregdo?

- A declaragéo da politica da qualidade € emitida sob a autoridade da alta dire¢&o?

E neles estao incluidos pelo menos os seguintes itens:

- comprometimento da diregao do laboratérioc com as boas préaticas profissionais e
com a qualidade dos seus ensaios e calibragdes no atendimento aos clientes?

- a declarac&o da diregao sobre o nivel de servigo do laboratério?
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- 0 propésito do sistema de gestao em relagao a qualidade?

- um requisito de que todo o pessoal envolvido nas atividades de ensaio e calibragcéo
abrangidas pelo laboratério familiariza-se com a documentacao da qualidade e
implemente as politicas e os procedimentos nos seus trabalhos?

- o comprometimento da diregdo do laboratério com a conformidade a esta Norma e
com a melhoria continua da eficacia do sistema de gestao?

- demonstracac de comprometimento com o desenvolvimento e implementacéo do
sistema de gestdo e com a melhoria continua de sua eficacia por parte da alta
direco e a organizagéo da importancia de atender os requisitos do cliente, assim
como os requisitos estatutarios e regulamentares?

- manutengao da integridade do sistema de gestéo por parte da alta diregdo, quando
s3o planejadas e implementadas mudangas no sistema de gestao?

- referéncia do Manual da Qualidade quanto aos procedimentos complementares,
incluindo-se os procedimentos técnicos e descrevendo-se a estrutura da
documentagao utilizada no sistema de gestao?

- as atribuicbes e responsabilidades da geréncia tecnica e do gerente da qualidade,
incluindo suas responsabilidades por assegurem a conformidade com esta norma,

sio definidas no Manual da Qualidade?

la. 1.3 Controle de documentos

- O laboratério estabelece e mantém procedimentos que controlam todos os

documentos que fazem parte do seu sistema de gestao?

la. 1.3.1 Aprovacao e emissdo de documentos

- Todos os documentos emitidos para o pessoal do laboratério sdo analisados
criticamente e aprovados para uso por pessoal autorizado, antes de serem
emitidos?

. Existe uma lista-mestra ou um procedimento equivalente para controle de

documentos?
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la. 1.3.2 Alteragcdes em documentos

- As alteragbes nos documentos sdo analisadas criticamente e aprovadas pela
mesma funcdo que realizou a andlise critica original, salvo prescriggo em
contrario?

- O pessoal tem acesso a informacéo prévia pertinente, para subsidiar sua analise
critica e posterior aprovagéo?

- Quando necessario, o texto alterado ou o novo texto € identificado no documento
ou em anexos apropriados?

- Se o sistema de controle da documentacdo do laboratério permitir emendas
manuscritas dos documentos, até sua reemissao, sdo definidos os procedimentos
e as pessoas autorizadas a fazerem tais emendas? As emendas sao claramente
marcadas, rubricadas e datadas? Um documento revisado é resmitido formalmente
com a devida brevidade?

- S&o estabelecidos procedimentos para descrever como sdo realizadas e
controladas as alteragbes nos documentos mantidos em sistemas

computadorizados?
la. 1.4 Analise critica de pedidos, propostas e contratos

- O laboratério estabelece e mantém procedimentos para a anaiise critica dos

pedidos, propostas e contratos?

- As diferencas entre o pedido ou proposta e o contrato séo resolvidos antes do
inicio do trabalho? Cada contrato & previamente aceito tanto pelo laboratéric como

pelo cliente?

- S3do0 mantidos registros das analises criticas, incluindo quaisquer modificagbes
significativas? S3o mantidos registros das discussdes pertinentes com o cliente,
relacionadas aos seus requisitos ou resultados do trabalho durante o periodo de
execugdo do contrato?

- A anédlise critica cobre qualquer trabalho que seja subcontratado pelo laboratério?

- O cliente é informado de possiveis desvios de contrato?

- Caso haja a necessidade de modificacdo do contrato apés o inicio do trabalho, o

mesmo processo de andlise critica de contrato é repetido e as emendas sao

comunicadas ao pessoal interessado?
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la. 1.5 Subcontrataciao de ensaios

- O laboratério informa a subcontratagao ao cliente, por escrito, responsabilizando-se
pelo trabalho do subcontratado, exceto nos casos em que o cliente ou uma
autoridade regulamentadora especifiquem o subcontratado, mantendo-se
cadastros de todos os subcontratados de que ele se utiliza para os ensaios?

la. 1. 6 Aquisicdo de servigos e suprimentos

- O laboratério tem uma politica e procedimento(s) para a selegdo e compra de
servigos e suprimentos utilizados que afetam a qualidade dos ensaios?

- Existem procedimentos para a compra, recebimento e armazenamento de
reagentes e materiais de consumo do laboratério que sdo importantes para os
ensaios?

- O laboratério garante que os suprimentos, reagentes e materiais de consumo
adquiridos que afetam a qualidade dos ensaios n&ao sejam utlizados até que
tenham sido inspecionados ou verificados de alguma outra forma, quanto ao
atendimento a especificagées de normas ou requisitos definidos nos métodos de
ensaios em questao?

- Estes servigcos e suprimentos atendem a requisitos especificados? S&o mantidos
registros das acdes tomadas para verificar-se a conformidade?

- Os documentos de aquisi¢ao dos itens que afetam a qualidade do resuftado do
laboratério contém dados que descrevem os servigos e suprimentos solicitados?
Estes documentos tém seu contelido tecnico criticamente analisado e aprovado

antes da calibragdo?

- O laboratorio avalia fornecedores dos materiais de consumo, suprimentos e
servicos criticos que podem afetar a qualidade de ensaios e calibragdes,

procurando manter registros destas avaliagées, listando os aprovados?

la. 1. 7 Atendimento ac Cliente

- O laboratério esta disposto a cooperar com os clientes ou com seus

representantes, para o pronto atendimento a demanda do cliente e para
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monitoramento do desempenho do laboratério em relagéo ao frabalho realizado,
assegurando a confidencialidade em relagéo a outros clientes?

- O laboratdrio procura manter a realimentagéo, tanto positiva quanto negativa, dos
seus clientes? A realimentacéo é usada e sempre analisada para aprimorar o
sistema de gestao, as atividades de ensaio e a calibragdo bem como o

atendimento ao cliente?

la. 1. 8 Reclamagdes

- O laboratério adota politicas e procedimentos para o pronto atendimento de
reclamagdes recebidas de clientes ou de outras partes? Mantém registros de todas
as reclamacoes e sugestdes, bem como das investigagées e agdes corretivas

implementadas pelo laboratério?

la. 1. 9 Controle de trabalhos de ensaio ndo-conforme

- O laboratério esta preparado para os casos em que quaisquer aspectos de seu
trabalho de ensaio, ou os resultados deste trabalho, ndo estiverem em
conformidade com seus procedimentos ou com os requisitos previamente

estabelecidos com o cliente?

la. 1. 10 Melhoria
- O laboratério aprimora continuamente a eficacia do seu sistema de gestao atraves

da politica da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditorias, analises

de dados, agbes corretivas e preventivas e analise critica pela diregéo?

la. 1. 11 Ac¢ao corretiva

- O laboratdrio estabelece politicas e procedimentos, designando autoridades

apropriadas para implementar agdes corretivas quando forem identificados
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trabalhos n&o conformes ou desvios das politicas e procedimentos do sistema de

gestao ou das operacgdes técnicas?

la. 1. 11. 1 Analise de Causa

- O procedimento para a a¢@o corretiva & iniciado com uma investigagéo para a

determinacgao da(s) causa(s)-raiz (es) do problema?

la. 1. 11. 2 Selegdo e Implementagao de A¢des Corretivas

- Nos casos em que for identificada a necessidade de agdes corretivas, o laboratério
seleciona e implementa a(s) agdo (des) que seja(m) mais provavel (eis) para
eliminar o problema e prevenir sua reincidéncia?

- As agbes corretivas sdo em grau apropriado & abrangéncia do problema?

- O laboratério documenta e implementa as mudancgas requeridas resultantes das

investigacoes relacionadas as acdes corretivas?

la. 1. 11. 3 Monitoramento de A¢des Corretivas

- O laboratério monitora os resultados para garantir a eficacia das agdes corretivas

tomadas?

[a. 1. 11. 4 Auditorias adicionais

- Sempre que identificadas as ndo-conformidades ou sempre que os desvios
causarem davidas sobre a conformidade do laboratério com suas proprias politicas
e procedimentos ou sobre sua conformidade com esta norma, o laboratério

providencia para que as areas de atividade apropriadas sejam auditadas com a

maxima brevidade?
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la. 1. 12 Agéo preventiva

- Oportunidades de melhoria e agdes preventivas s&o desenvolvidas e
implementadas? Os planos de agéo s&o monitorados com o objetivo de reduzir a
probabilidade de ocorréncia das tais ndo-conformidades e ainda, séo aproveitas as
oportunidades de melhoria?

- Os procedimentos para agoes preventivas incluem o inicio de tais acbes e a

aplicagéo de controles para garantir que elas sejam eficazes?

la. 1. 13 Controle de registros

_ O laboratério estabelece e mantém procedimentos para identificar, coletar, indexar,
acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor dos registros técnicos e da
qualidade? Os registros da qualidade incluem relatérios de auditorias internas e de
analises criticas pela diregdo, assim como registros de agdes corretivas e
preventivas?

- Todos os registros séo legiveis, bem como armazenados e preservados de forma
que possam ser prontamente recuperados, em instalacées que ofere¢cam
ambientes adequados, a fim de prevenir danos, deterioracdo ou perda? O tempo
de retencdo dos registros é estabelecido?

- O laboratério realiza procedimentos para proteger os registros armazenados
eletronicamente, providenciando copias de seguranga e prevenindo o acesso ou

emendas nao autorizadas nesses registros?

la. 1. 13. 1 Registros técnicos

- O laboratério preserva, por periodo definido, os registros das observacoes
originais, dados derivados e informagdes suficientes para estabelecer uma linha de
auditoria, registros de calibragao, registros de pessoal e copias de cada relatorio
de ensaio ou certificado de calibragdo emitido? Os registros de cada ensaio ou
calibrac&o contém informagdes de modo a facilitar a identificagéo de fatores que

gerem incerteza, possibilitando que o ensaio ou calibragao seja repetido em
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condigbes o mais proximo possivel das originais? Os registros incluem a
identificagdo dos responsaveis pela amostragem, pela realizagéo de cada ensaio e
pela conferéncia de resultados?

- Observacoes, dados e calculos s&o registrados no momento em que sao
realizados, devendo ser identificaveis a tarefa especifica a que se referem?

- Quando da ocorréncia de erros nos registros, estes séo riscados, e ndo apagados,
tornado ilegivel ou eliminado? O valor correto é colocado ao lado? Todas as
alteracdes nos registros s&o assinadas ou rubricadas pelo responsavel pela
correcao? No caso de dados armazenados eletronicamente, sdo tomadas medidas

equivalentes a fim de se evitar perda ou alteragdo do dado original?

[a. 1. 14 Auditorias internas

- O laboratério, periodicamente e de acordo com cronogramas e procedimentos pre-
determinados, realiza auditorias internas de suas atividades, para verificar se suas
operacées continuam a atender os requisitos do sistema de gestdo? O programa
de auditoria interna cobre todos os elementos do sistema de gestéo? E
responsabilidade do gerente da qualidade planejar e organizar as auditorias,
conforme requerido no cronograma e solicitado pela dire¢do. Estas auditorias séo
realizadas por pessoal treinado e qualificado?

- Quando o resuitado da auditoria langar dividas quanto a eficacia das operagdes ou
quanto a correcdo ou validade dos resultados dos ensaios ou calibragbes, o
laboratério toma agdes corretivas em tempo habil e notifica os clientes, por escrito,
caso as investigacdes demonstrem que os resultados do laboratério tenham sido
afetados?

- S30 registradas a area de atividade auditada, as constatagdes da auditoria e as
acbes corretivas dela decorrentes?

- As atividades de acompanhamento da auditoria verificam e registram a

implementacao e a eficacia das agdes corretivas tomadas?

la. 1. 15 Analise critica pela diregao

De acordo com cronograma e um procedimento pré-estabelecidos, a alta dire¢éo do

laboratério realiza periodicamente andlise critica do sistema de gestéo do laboratério
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e das atividades de ensaio e/ou calibragéo, para assegurar sua continua adequacgao

e eficacia, introduzindo mudangas ou melhorias necessarias?

- As constatactes das analises criticas pela direcdo e as agdes delas decorrentes
s&o registradas? A diregao garante que tais agdes sejam realizadas dentro de um

prazo adequado e previamente combinadas?

Ib Requisito Técnicos

Ib. 1 Consideragoes

Para que o Laboratorio de Controle de Qualidade de Produtos Farmacéuticos
e de Cosmeéticos da FCFRP-USP atenda aos requisitos técnicos, a abordagem deste
questionaric amparou-se em orientagéo oficial mais especifica para laboratérios que
realizam ensaios microbioldgicos e que complementa a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025, a “Habilitac&o para laboratédrios de Microbiologia” ANVISA, 2006. Este
documento também é aplicado a habilitagdo na Rede Brasileira de Laboratorios
Analiticos e de Satide (REBLAS).

b, 2 Pessoal

- Ensaios microbiologicos sdo realizados ou supervisionados por pessoal experiente,
qualificado em microbiologia ou equivalente?

- O pessoal tem experiéncia em trabalhos praticos antes de obter autorizagao para
realizar, sem supervisado, tarefas cobertas pelo objetivo da acreditagéo, ou antes
de ser considerado apto para supervisionar o trabalho acreditado?

- O laboratorio inclui opinides e interpretagdes dos resuitados de ensaios nos
relatérios? lsso é feito por pessoal autorizado, com experiéncia adequada e
conhecimento relevante para a aplicacio especifica, incluindo, por exemplo,
requisitos legais, tecnologicos e critérios de aceitagéo?

- A geréncia do laboratério garante que todo o pessoal tenha recebido treinamento
adequado para o desempenho competente de ensaios e operagéo de

equipamentos?
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- Quando um método ou técnica nao for de uso constante, pode ser necessaria a
verificagao do desempenho do pessoal previamente & realizag&o dos ensaios. O
intervalo entre as verificagdes de desempenho é estabelecido e documentado? A
interpretacao dos resultados de ensaio para identificagéo e verificacéo de
microrganismos é fortemente relacionada a experiéncia do profissional. Esta

experiéncia é monitorada regularmente para cada analista?
Ib. 3 Ambiente

Ib. 3. 1 Dependéncias

- O acesso ao laboratério microbioldgico é restrito ao pessoal autorizado?

- O laboratério possui fluxo que minimize riscos de contaminagéo cruzada, quando
tais riscos forem significativos para o tipo de ensaio realizado?

- O laboratério transporta materiais de uma area para a outra?

- O espaco & suficiente para permitir que as areas de trabalho sejam mantidas
limpas e organizadas? O espagco € proporcional ac volume de andlises realizadas
e & organizagao interna do laboratério?

- Os recintos de trabalho possuem ventilagao e temperatura apropriadas? Isso pode
ser obtido por ventilagéo natural ou forgada ou pelo uso de um condicionador de
ar. Sao utilizados filtros apropriados quando do uso de condicionadores de ar? Os
filtros sao adequadamente inspecionados, conservados e substituidos de acordo
com o tipo de trabalho realizado?

O laboratério possui

- cantos arredondados entre os pisos, paredes e tetos?

- abertura minima de janelas e portas durante a realizagdo de ensaios?

- protetores contra insolagao, colocados externamente ao edificio?

- facil acesso para limpeza dos protetores contra insolagéo, caso seja impossivel
coloca-los do lado de fora do edificio?

- tubulagbes que ndo se sobreponham as superficies de trabalho, exceto quando
hermeticamente vedadas?

- sistema de ventilacdo dotado de entrada de ar com filtro anti-poeira?
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- instalagdes para lavagem das maos, preferencialmente com torneiras acionadas

sem contato manual?

- armarios até o teto?

- eliminagéo de qualquer madeira aspera e sem tratamento?

- superficies de madeiras, conexdes e ferragens adequadamente seladas?

- materiais e equipamentos estocados de modo a facilitar a limpeza?

- eliminacao de mobilia, documentos ou outros itens, além dagueles estritamente

necessarios as atividades de ensaio?

- registros de controle dos aspectos que possam resuitar em riscos para a higiene e
se for este 0 caso, meios eficazes para soluciona-los, como, por exemplo, um

programa de inspecao e limpeza das superficies?

Ib. 3. 2 Monitoracao ambiental

- O laboratério possui um programa de monitoragdo ambiental apropriado, como por
exemplo, a exposicao de placas ao ar e swabs de superficies? As contagens
ambientais aceitaveis sdo determinadas e existe um procedimento documentado
para o caso destes limites serem ulirapassados? A andlise dos dados permite a

determinagéo de tendéncias nos niveis de contaminacéo?

Ib. 3. 3 Higiene

- O laboratério possui um programa de limpeza documentado para instalagoes,
equipamentos e superficies de laboratério que considere resultados de
monitoragdo ambiental e a possibilidade de contaminacgao cruzada, bem como
procedimentos adequados para lidar com derramamentos?

- O registro de dados em papel é reduzido ao minimo? Nota-se a presenca de
plantas e objetos pessoais na area de trabalho do laboratorio”?

- Roupas apropriadas ao tipo de ensaio realizado (incluindo, se necessario, protecao
para cabelo, barba, maos, sapatos, etc.) sdo usadas no laboratério de
microbiologia e removidas anfes da saida do local de trabalho?

- Instalagdes adequadas para lavagem das maos estéo disponiveis?
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Ib. 4 Validagao de métodos de ensaios

- A validacio de métodos de ensaios microbioldgicos reflete as reais condigdes de
trabalho?

- O analista esta ciente de que a adigdo de organismos contaminantes a uma matriz
somente simula, de maneira superficial, a preseng¢a dos contaminantes de
ocorréncia natural?

- Em caso de matrizes nao especificadas no procedimento-padrao, o laboratério
valida os métodos para estas matrizes?

- Métodos qualitativos de ensaios microbiologicos, em que o resultado é expresso
em termos de presenga/auséncia, assim como procedimentos de confirmacéo e
identificaca@o, sao validados pela determinacao da especificidade, erro relativo,
falso-positivo, falso-negativo, limite de detecgéo, efeito da matriz, repetitividade e

reprodutibilidade?

- Para métodos quantitativos de ensaios microbiologicos, a especificidade,
sensibilidade, erro relativo, desvio positivo, desvio negativo, repetitividade,
reprodutibilidade e limite de quantificagdo dentro de uma variabilidade definida sao
considerados? E, se necessario, determinados quantitativamente? As diferencas
relativas as matrizes séo levadas em conta ao se analisar diferentes tipos de
amostras? Os resultados sao avaliados por métodos estatisticos apropriados?

- O laboratério guarda os dados de validagao dos kits analiticos comerciais utilizados

no laboratério?

- Se 0s dados de validagao nao estiverem disponiveis ou ndo forem inteiramente
aplicaveis, o laboratério & responsavel pela validagéo do método?

- Se for necessario o uso de uma versao modificada do método para que o mesmo
seja atendido, de acordo com a mesma especificagao do método original, o
laboratério faz comparagdes usando replicatas? O delineamento experimental e a
analise de resultados sao estatisticamente validos?

- Mesmo quando a validacao estiver concluida, o analista verifica se o desempenho
documentado pode ser atingido, por exemplo, pelo uso de amosiras artificialmente

contaminadas ou materiais de referéncia com matrizes relevantes?
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Ib. 5 Incerteza de medigao

- Os componentes individuais da incerteza s&o identificados e demonstrados como
estando sob controle, com avaliagido de sua contribui¢do para a variabilidade dos
resultados?

- O desempenho do reagente e a interpretagéo do analista sao identificados e
evidenciados estarem sob controle?Adicionalmente, para ensaios em que o limite
de detecgdo é uma indicagdo de adequagéo importante, a incerteza associada ao
inoculo é estimada e sua importancia avaliada?

- O laboratério esta ciente da ocorréncia de resultados falso-positivos e falso-

negativos associados as analises qualitativas por ele usadas?

Ib. 6 Equipamentos - Manutengao, Calibracdo e Verificagdo de Desempenho

- O laboratério possui um programa documentado para a manutengéo, calibracdo e

verificagdo de desempenho de seus equipamentos?

Ib. 6. 1 Manutengao

- A manuten¢éo de equipamentos criticos & realizada em intervalos especificados,
de acordo com varios fatores, como por exemplo, a freqliéncia de uso? S&o
mantidos registros detalhados desta manutencéo?

- Os itens descartaveis sdo esterilizados?

- A vidraria € corretamente limpa e esterilizada?

- O laborat6rio mantém uma autoclave de uso especifico para descontaminagao?
- Os seguintes itens de equipamentos sao submetidos a limpeza, reviséo ou
inspec¢ao e, quando pertinente, esterilizagéo:

- itens para servigos gerais - aparelhos de filtragéo, recipientes de vidro ou plastico
(frascos, tubos de ensaio), placas de Petri de vidro ou plastico, instrumentos de

amostragem, fios ou algas de platina ou de niquel/cromo ou de material plastico?
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- Banhos-maria, incubadoras, fluxos laminares, autoclaves, homogeneizadores,
geladeiras, freezers?

- equipamentos volumétricos — pipetas, dispensadores automaticos, semeadores em
espiral?

- instrumentos de medigéo - termdmetros, cronémetros, balangas, medidores de pH,

contador de colénias?
Ib. 6. 2) Calibracio e verificagdo de desempenho

- O laboratério estabelece um programa para calibragao e verificacao de
desempenho dos equipamentos que possuem influéncia direta sobre os resultados
dos ensaios?

- A fregiiéncia de calibragéo e a verificagéo de desempenho s&o determinadas pelo
histérico documentado do equipamento e serdo baseadas na necessidade, tipo e
desempenho anterior do equipamento?

-Os intervalos entre calibracio e verificagéo sao inferiores ao necessario para que o

equipamento se mantenha em condigdes adequadas de uso?

Ib. 6. 2. 2 Dispositivos para medicdo de temperatura

- Nos casos em que a temperatura exerga efeito direto sobre o resultado de uma
analise, ou seja, decisiva para o desempenho correto do equipamento, 0s
dispositivos medidores de temperatura, como termdémetros de vidro, termopares e
term&metros com resisténcia de platina, usados em incubadoras e autoclaves, sao
de qualidade apropriada para alcangar a preciso necessaria?

- A calibragdo dos dispositivos é rastreavel a padrées nacionais e internacionais de

temperatura?

- Quando a precis&o permitir, podem ser usados dispositivos que atendam as
especificacdes do fabricante (por exemplo: ISO 1 770 para term6metros de vidro).
Tais dispositivos podem ser usados para monitorar geladeiras e freezers de

armazenamento e também incubadoras e banhos-maria, quando a tolerancia
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aceitavel em torno da temperatura-alvo assim o permitir. E realizada a verificagao

do desempenho de tais dispositivos?

Ib. 6. 2. 3 Incubadoras, banhos-maria, estufas de esterilizagao

- A estabilidade e a uniformidade de distribui¢io da temperatura, bem como o tempo
necessario para atingir condigdes de equilibrio em incubadoras, banhos-maria,
estufas de esterilizagio e salas com temperaturas controladas sao iniciaimente
estabelecidos e documentados, principalmente em relagio ao uso normal do
equipamento?

- A manutencao das caracteristicas registradas durante a validac&o inicial dos
equipamentos é verificada e registrada apés cada reparo ou modificagao
significativa?

- O laboratério monitora a temperatura de operagéo desse tipo de equipamento e

mantém os registros?

Ib. 6. 2. 4 Autoclaves, incluindo preparadores de meios

- Autoclaves sao capazes de satisfazer tolerancias especificas de tempo e
temperatura?

- Panelas de press&o que possuam apenas valvulas de seguranga sao utilizadas?

- Sensores usados para controle ou monitoramento dos ciclos de operagao sao
calibrados e o desempenho dos crondmetros € verificado?

- A validag3o inicial inclui estudos de desempenho (pesquisas de distribui¢ao
espacial da temperatura) para cada ciclo de operagao e cada configuracao de
carga utilizada na pratica?

- Sensores de temperatura em nimero suficiente sao posicionados dentro da carga
(por exemplo: sensores contidos em recipientes com liquidos ou meios) de forma
que as diferengas de localizagdo possam ser evidenciadas?

- A validagao e revalidagao consideram a adequacgo dos tempos de elevacao e
decréscimo da temperatura, bem como o tempo efetivo da temperatura de

esterilizacao?
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- Sa0 fornecidas instrucdes operacionais claras, com base nos perfis de
aquecimento determinados para usos tipicos durante a validagao/revalidagao? Sao
estabelecidos critérios de aceitacdo/rejeicao e registros de operacdes da
autoclave, incluindo temperatura e tempo adotados em cada ciclo?

- Tiras indicadoras ou fitas de controle de esterilizagéo sdo usadas somente para
indicar que uma carga foi processada e nao para demonstrar que a esterilizagzo

tenha sido feita de forma correta?

Ib. 6. 2. 5 Pesos e balangas

- Pesos e balangas sao calibrados regularmente?

Ib. 6. 2. 6 Dispositivos volumétricos

- O laborato6rio realiza uma verificagao inicial dos dispositivos volumétricos e entao

realiza verificagdes regulares para garantir que os equipamentos estejam operando
dentro da especificacao requerida?

- Os dispositivos sao verificados quanto a precisdo do volume dispensado, em
comparacdo com o volume pré-estabelecido?

- A repetitividade dos volumes dispensados é avaliada?

- Para dispositivos volumétricos descartaveis, o [aboratorio adquire os suprimentos
de empresas com um sistema de qualidade reconhecido?

- Se o fornecedor nao tiver um sistema de qualidade reconhecido, o laboratério

verifica a adequacao de cada lote do dispositivo?

Ib. 6. 2. 7 Outros dispositivos

- Medidores de condutividade, medidores de oxigénio, medidores de pH e outros
instrumentos similares sao verificados regularmente ou antes de cada uso? As
solugbes-tampdo usadas para fins de verificagdo sdo acondicionadas em

condi¢cbes apropriadas e identificadas com as devidas datas de validade?
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- Quando a umidade for importante para o resultado do ensaio, higrémetros séo
calibrados, sendo a calibragéo rastredvel a padrées nacionais ou internacionais?

- Cronbmetros, incluindo o cronémetro da autoclave, sdo verificados, usando-se um
cronbmetro calibrado ou o sinal de tempo nacional?

- Quando centrifugas forem utilizadas em procedimentos de ensaio, é feita uma

determinag&o da importancia da for¢a centrifuga?

Ib. 7 Reagentes e meios de culfura

ib. 7. 1 Reagentes

- O laboratério assegura que a qualidade dos reagentes utilizados seja apropriada
para o ensaio em questao?

- E verificada a adequacgéao de cada lote de reagentes criticos para o ensaio,
inicialmente e durante sua validade, usando microrganismos-controle positivos e
negativos que sejam rastreaveis a colegdes de culturas nacionais ou internacionais

reconhecidas?

Ib. 7. 2 Meios preparados no laboratdrio

- S&o0 verificados o desempenho apropriado dos meios de cultura, diluentes e outras
solugdes preparadas no laboratério?

- Matérias-primas (formulagdes comerciais desidratadas e constituintes individuais)
s&0 armazenadas em condigSes apropriadas, como por exemplo, em ambiente frio,
seco e protegido da iuz?

- Todos os recipientes, especialmente aqueles com meios desidratados, sao
hermeticamente fechados?

- Meios desidratados que apresentem alteragtes, como, por exemplo, empedrados
ou com mudanga de coloragao, sao utilizados?

- A validade dos meios preparados, mantidos nas condi¢des definidas de

armazenamento, & determinada e controlada?
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Ib.7. 3 Meios prontos para uso

- Todos os meios, diluentes e outras solugdes, adquiridos no estado de “prontos para
uso”, ou parcialmente prontos s&o validagéo antes do uso?

- A avaliagdo de desempenho para recuperagéo ou sobrevivéncia dos
microrganismos-alvo e a inibicdo ou supressao dos microrganismos ndo-alvo s&o
quantitativas?

- Atributos, tais como propriedades fisicas e bioquimicas, sdo avaliados usando-se
critérios objetivos?

- Como parte da validagao, o laboratdrio possui conhecimento das especificagbes de
qualidade do fabricante?

- Lotes de meios sao identificaveis?

- Cada lote recebido vem acompanhado da evidéncia de que satisfaz a
especificacédo de qualidade?

- O laboratério se certifica de que o fabricante notificara quaisquer altera¢des na

especificacdo da qualidade do produto?

Ib. 7. 4 Rotulagem

- O laboratorio garante gue todos os reagentes, incluindo solugdes estocadas,
meios, diluentes e outras solugdes, sejam adequadamente rotulados?

- O responsavel identifica a preparagao por intermédio de registros?

Ib. 8 Materiais de referéncia e culturas de referéncia

Ib. 8. 1 Materiais de referéncia

- Materiais de referéncia e materiais de referéncia certificados fornecem
rastreabilidade em medi¢gbes?

- Quando possivel, materiais de referéncia sdo usados em matrizes apropriadas?
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Ib. 8. 2 Culturas de referéncia

- Para demonstrar a rastreabilidade, o laboratério usa cepas de microrganismos de
referéncia obtidas diretamente de uma cole¢@o nacional ou internacional
reconhecida?

- Verificagbes bioquimicas e de pureza sao feitas em paralelo, conforme necessario?

- Culturas de trabalho para uso de rotina sdo subculturas primarias do estoque de
referéncia?

- Uma vez descongelados, os estoques de referéncia sdo recongelados e
reutilizados?

- Estoques de trabalho séo subcultivados?

- Os estoques de trabalho sdo subcultivados em substituigéo a estoques de

referéncia?
Ib. 9 Amostragem

- O transporte e 0 armazenamento sdo realizados em condigées que mantenham a
integridade da amostra?

- As condi¢tes sdo monitoradas, mantendo-se os respectivos registros?

- Quando apropriado, a responsabilidade pelo transporte das amostras e pelo seu
armazenamento entre a amosfragem e a chegada no laboratério é claramente
documentada?

- Os ensaios das amostras séo realizados tao rapido quanto possivel, apés a
amostragem e estdo de acordo com as normas e/ ou regulamentos
nacionais/internacionais vigentes?

- A amostragem é executada somente por pessoal treinado? E feita com assepsia,
utilizando-se equipamento esterilizado? As condigdes ambientais, como por
exemplo, a contaminacao do ar e a temperatura, sdo monitoradas e registradas no

local da amostragem? O horario da amostragem é registrado?
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Ib. 10 Manuseio e identificagdo das amostras

- O laboratério verifica e registra o estado da amostra no ato de seu recebimento ?

- O laborat6rio esta apto a proceder ao controle do recebimento, bem como a
identificacdo da amostra?

- Se a amostra apresentar-se insuficiente ou de baixa qualidade devido a
deterioracéo fisica, temperatura incorreta, embalagem danificada ou rotulagem
deficiente, o laboratério entra em contato com o cliente, antes de decidir-se pelo
teste, ou ainda, recusar a amostra?

- Em qualquer dos casos, o estado da amostra é evidenciado no relatério do ensaio?

- O laboratério registra todas as informagdes relevantes?

- As amostras que serao analisadas posteriormente sdo armazenadas sob condi¢Oes
adequadas para minimizar as variagbes na populacao microbiana eventualmente
presente?

As condi¢bes de armazenamento sdo definidas e registradas?

- As embalagens e rétulos das amostras sdo manipulados e estocados com
cuidado, a fim de se evitar qualquer disseminacgéo de contaminagéo?.

- A subamostragem é feita de acordo com as normas nacionais ou internacionais?

- Procedimentos de subamostragem s&o desenvolvidos levando-se em conta a
distribuicdo desigual dos microrganismos nas amostras?

- O laboratério possui um procedimento por escrito para a retencdo e descarte de
amostras?

- As amostras sdo armazenadas até que os resultados do ensaio estejam
disponiveis, ou por um tempo maior, se necessario?

- As amostras sabidamente contaminadas sao descontaminadas antes de serem

descartadas?
Ib. 11 Descarte de residuos contaminados

- O laboratorio utiliza procedimentos para minimizar a possibilidade de contaminagao
dos materiais ou do ambiente de ensaio?

- O laboratério obedece aos regulamentos ambientais ou de satde e seguranga

nacionais/ internacionais?
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Ib. 12 Garantia da qualidade dos resultados / controle da qualidade do

desempenho

Ib. 12, 1 Controle interno da qualidade

- Existe um programa de verificagdes periédicas que demonstre que a variabilidade
(entre os analistas e entre equipamentos ou materiais) esta sob controle?
- Todas as andlises que fazem parte do escopo da habilitagdo do laboratério estéo

incluidas?
tb. 12. 2 Avaliacido externa da qualidade {ensaios de proficiéncia)

- O laboratério participa regularmente de ensaios de proficiéncia que sejam
relevantes a seus escopos de habilitagao?

- O laboratério usa avaliagdo externa da qualidade, ndo apenas para detectar
problemas no laboratério, mas também para verificar a validade de todo o sistema

da qualidade?



