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1157 I A ANOVA é feita baseada 0 desenho experimental adotado no estudo avaliado?
1.15.8 INF Redliza-se a andlise dos residuos apos a modelagem? ] ] ] ]
1.15.9 R Utiliza-se alguma metodologia para constatar a presenca de efeito de interacdo entre periodo e tratamento (efeito residual)?
1.15.10 INF Quais sdo 0s métodos utilizados para a determinagdo do Intervalo de confianga?
1.15.11 N Os softwares utilizados na andlise estatistica s30 apropriados?
2. ETAPA BIOANALITICA
2.1. INSTALACOES - CONDICOES GERAIS

N° Qual. Itens
211 INF Qual é a area fisica do laboratério?
212 INF Existem fontes de poluicdo ou contaminagdo ambiental préximo da empresa?
213 Os arredores dos edificios estdo limpos?
214 Quanto ap aspecto externo, o (s) edificio () apresenta (m) boa conservac8o (isento de rachaduras, infiltracBes, etc.)?
215 As instalacOes sdo construidas de forma a permitir a protecéo contra a entrada de insetos e outros animais?
2.1.6 Pisos, paredes e tetos s&o apropriados as atividades desenvolvidas na area?
217 INF A &rea e exclusiva para andlise de material biolégico?
2.1.8 O acesso é restrito aos funciondrios?
219 A iluminacéo é apropriada? ] ] _ ] ]
2.1.10 A climatizacdo é adequada? Fazem controle e registro de temperatura e umidade com termémetro certificado pelo INMETRO ou laboratério credenciado (RBC)?
2.2. INSTALACOES AUS(I;IARES

ual.

22.1 R Existem vestiarios em_quantidade suficiente (relacionar com a érea e a quantidade de funCIonanos)’>
222 Estdo em condigGes higiénicas apropriadas?
223 R Existem sanitarios em_quantidade suficientes (relacionar com a érea e a quantidade de funcionarios)?
224 Estéio em condigdes higiénicas apropriadas?
2.25 R O acesso aos sanitarios é independente das areas técnicas do laboratério?
2.2.6 INF Existe gerador de energia elétrica para os casos de emergéncia?
2.3. ORGANIZACAO Dg QMBIEI\TE LABORATORIAL

N° ual.
231 R O espago fisico esta distribuido adequadamente para realizaggo das atividades do Iaboratono”
232 R O posicionamento das bancadas, com relacéio aos armérios e equipamentos, € operacional?
2.33 R O posicionamento dos freezers e refrigeradores é operacional ?
234 R A area de circulacdo dos técnicos é boa?
2.35 R Existe IocaI adequado para colocar vidraria de uso imediato?
2.3.6 R O acesso a corrente elétrica é facilitado?
24. ORGANIZA “AO Dé gANCADA DE TRABALHO |

ual. tens

24.1 As bancadas sf0 adequadas (com relacdo ao materia de construcéo)?
24.2 Estavam limpas por ocasi&o da visita?
24.3 Os POPs sd0 acessiveis aos técnicos?
2.4.4 R Existe suporte para pipetas autométicas?

ICAS DE LABORATORIO

2.5. BOAS PRAT
NO

N
o
N

Qual.
N

Existe Scstema da

Itens
Riste pgten Bualldade com pessoa designado que assegure que as responsabilidades estdo sendo desempenhadas de acordo com os principios das normas técnicas existentes

N

O Programa da Qualldade é divulgado a todos os funciondrios?

N

O laboratério possui um gerente da qualidade?

NF

O gerente da qualidade possui outras atribui¢Bes na rotina do laboratdrio?

A geréncia da qualidade costuma fazer auditoria interna?

A periodicidade da auditoria interna € no minimo anual?

Existem registros das auditorias internas?

O responsavel pela Etapa Andlitica possui qualificagdo e experiéncia com relacdo as atividades a que se propde?

Existe programa de capacitacdo dos funcionarios do laboratorio?
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Existem registros dos treinamentos e capacitagdo de cada funcionario?

A equipe é treinada e orientada de modo a garantir_a correta e completa execugdo dos processos e procedimentos definidos?

Os novos procedimentos laboratoriais somente sdo implementados apds completa avaliacao e aprovacdo pela Garantia da Qualidade?

O laboratério possui organograma?

PossuiProcedimentos Operacionais Padrdo?

Os POPs séo apropriados e utilizados pelos diversos setores?

O Laboratério possui registros nos diversos setores?

Exste Manual_da Qualidade?

pul

O Manual da Qualidade é de facil acesso ao corpo técnico do laboratério?

O Manua da Qualidade contempla as atribui¢Bes individuais do corpo técnico e gerencial?
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Possui_certificacBo de alguma entidade competente? Quais entidades?

PROCEDI M ENTOSQOI:IERACI ONAIS PADRAO

Itens

Possu P para transporte e recebimento de amostras?

P para armazenamento de amostras?

P para identificacdo de amostras?

P para lavagem de vidrarias?

P para uso, manutencéo e validacdo dos sistemas cromatograficos?

P para a validacdo do método analitico?

P para estudos de estabilidade dos farmacos em liquidos biol 6gicos?

P para uso e manutencdo do Peagametro?

P para uso e manutencdo de sistemas de refrigeracao?
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P para uso e manutencéo de balancas?

P para uso e manutencdo do sistema de agua?

P para a sequéncia das corridas analiticas?

P para uso e manutencédo das pipetas?

INENIS)

P para desinfeccéo descarte de material biolégico e ndo biologico?

P para avaliacdo da qualidade dos cromatogramas?

P estabelecendo os critérios para reandise de amostras?

P para a preparacéo das soluches e padrées de uso?
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P para a andlise farmacocinética dos dados obtidos?

P para armazenamento da documentacdo dos estudos?
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QUIPAMEI\

TOS

Itens

Quals os equipamentos utilizados para a andlise das amostras?

Existe procedimento_de desinfeccao de eguipamentos?

O manua de operacdo de cada equipamento esta disponivel no laboratério?

A distribuicdo dos equipamentos/instrumentos é ordenada de maneira racional?

Existe estabilizador de corrente elétrica?
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Existe nobreak nos equipamentos do laboratério?

. S| STEMAS CROM%T%GRAFI COos

Itens
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1 Os equipamentos de cromatografia séo Certificados/Qualificados periodicamente?
2 INF Qual a periodicidade?
3 INF Qual a data da ultima Certificacdo/Qualificacdo realizada nos equipamentos de cromatografia?

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014100900044

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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