B Guia de Orientacao para Laboratorios Analiticos [ENEEEEE

Os documentos relacionados abaixo devem estar disponiveis no laboratorio para avaliacdao da autoridade sanitaria na hora da
inspecao, outros documentos que nao constam na lista podem ser solicitados pela autoridade sanitaria conforme o caso.

1. DOCUMENTOS GERAIS

m Contrato Social atualizado;

Cartao CNPJ;

Certificado de Regularidade Técnica;

Auditoria Inmetro;

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB);

Certificado de limpeza da caixa d’ agua;

Certificado de dedetizacao do local;

Relacdo dos profissionais atuantes com registro no conselho de classe;

Lista de rubricas e assinaturas;

Contrato com a empresa de responsavel pela incineracao ou descarte de residuos;

Plano Gerenciamento Residuos Servico de Satde (PGRSS);
PCMSO;

PPRA;

Comprovante de vacinacao dos funciondrios;

Registro de notificacdes de acidente de trabalho;

Manual de Boas Praticas;

Procedimentos Operacionais Padrao (POP):



m Treinamento:
= para métodos analiticos/ tratamento de amostra;
= material de referéncia; materiais e reagentes;
= agua;
m sistema informatizado;
m garantia da qualidade - resultados;
m amostras;
= reclamacoes;
= biosseguranca
= Lista Mestra de:
= Reagentes;
" Procedimentos;
= Material de Referéncia;
= Metodologia
m Lista de Laboratérios Subcontratados e/ou terceirizados;
= Subcontratacdo e/ou terceirizacdo: itens contrato e regularidade sanitaria;
= Registro SAC/Reclamacdo com as acoes corretivas e preventivas;
= Sistema Informatizado: validacao do sistema/softwares, termo de confidencialidade, rastreabilidade de dados, processamento e
transmissao de dados;
= Qualificacdao de Fornecedores;
= Biosseguranca: programa monitoramento e verificacao;
m  Certificado de Movimentacdo de Residuos de Interesse Ambiental (CADRI);
= Licencas Policia Civil, Federal e Exército e registros dos envios de relatérios aos respectivos 6rgaos;
= Auditoria interna da empresa.



2. INFRAESTRUTURA FiSICA

= 2.1.Croquidaempresacom memorial descritivo e indicacao da classificacao das areas, localizacao dos equipamentos e das passagens
de dupla porta bem como intertravamentos existentes;

m 2.2.Croquido Laboratério microbiolégico: com memorial descritivo e indicacao da classificacao das dreas (se necessario), localizacao
dos equipamentos e das passagens de dupla porta bem como intertravamentos existentes, sistema de ar e esgotos conforme o caso;

= 2.3. POP controle do nivel de contaminacao ambiental do ar e das superficies;

m 2.4, Registros e os resultados do controle do nivel de contaminacdao ambiental do ar e das superficies (sala de lavagem, pesagem,
manipulacdo. Microbiolégico e teste de esterilidade);

= 2.5. POP do processo de sanitizacao (areas, instalacoes, equipamentos).OBS: sala estéril, micobiologia e toxicologia: detectar o
surgimentos de microrganismos persistentes ou resistentes ( monitoramento periédico);

= 2.6. PMOC;

m 2.7.Planilha de registro de temperatura, umidade e pressao (se for o caso) dos laboratérios e areas de armazenamento;

= 2.8.Planilha de registro de limpeza e comprovacao, bem como de manutencao do sistema de ar;

= 2.9. Monitoramento ambiental.

3. ORGANIZACAO E PESSOAL

= 3.1. Treinamento:
= Registro de Treinamento e educacao permanente dos profissionais;
= POP aser adotado em caso de acidente ou incidente (incluindo informacoes a existéncia de riscos no desenvolvimento das
atividades, suas causas e medidas preventivas).

= 3.2.Saude, higiene e conduta:
= POP referente a higienizacao;
= POP referente a paramentacao (EPIs)

= 3.3, Vestuario:
m POP do processo da lavagem e quando necessario esterilizacdo dos uniformes (com validacao do processo).



4. EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E UTENSILIOS

m 4.1.Listamestradosequipamentos e utensilios (identificacdo, nome do equipamento, data da manutencao preventiva, periodicidade
da limpeza, medidas corretivas, status, localizacao do equipamento, data da calibracao e qualificacao do equipamento)

= 4.2. Equipamentos: registro de uso (logbook)

= 4.3, POP quanto a manutencdo preventiva (incluir quando for executada dentro de area classificada), de acordo com um programa
formal, e as medidas corretivas, quando necessario;

m 4.4, Registros das limpezas e manutencoes preventivas e corretivas realizadas;

m 4.5, Certificados de calibracao e qualificacao de instrumentos de medida (ex: balancas, termohigrometros, termémetros, phmetro,
condutivimetro, etc);

= 4.6. Planilha de registro de temperatura e umidade dos laboratérios e areas de armazenamento;

= 4.7.Planilha de Registro de temperatura dos equipamentos ( ex:geladeiras, estufas, etc);

= 4.8. Planilha de Registro de Verificacao diaria das balancas;

= 4.9. Qualificacdo de Instalacao, Operacao e Performance dos equipamentos ( ex.: fluxo laminar, CSB, autoclave, refrigeradores,
sistema de ar, entre outros);

= 4.10. Fluxo laminar intertravamento.

5. AMOSTRAS

= 5.1.POP derecebimento, verificacao e cadastramento das amostras a serem analisadas;
5.2. POP de amostragem;

5.3. POP de identificacao;
5.4. POP de armazenamento e direcionamento;

5.5. POP de descarte de amostras.



6. AGUA (se aplicavel)

m 6.1. Especificacao da agua potavel, purificada;

m  6.2. POPs que estabelecam os critérios para o monitoramento e controle da dgua potavel, purificada;

m 6.3. Laudos (2ultimos) de analise fisico-quimico e microbiolégico da agua purificada, devendo atender a uma especificacao
farmacopeica atualizada (elaborado preferencialmente por laboratério credenciado Reblas-Anvisa);

= 6.4. Laudo (2 ultimos) de andlise fisico-quimico e microbiolégico da agua potavel (quando fornecido pela Sabesp) elaborado por

laboratério credenciado Reblas- Anvisa, devendo atender as especificacoes a portaria 2914/2011 ou outra que venha substitui-la;
= 6.5. Registro de analises;

= 6.6. POP para alimpeza e manutencao do sistema de obtencao de agua;
m  6.7. Registro para limpeza e manutencao do sistema de obtencao de agua;
= 6.8. POP das medidas corretivas e preventivas que serdao adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua.

7. CONTROLE DO PROCESSO DE ANALISE

= 7.1. POP e registro de limpeza e sanitizacao das superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar antes e
depois de cada sessao;

m 7.2.Validacao do processo de limpeza do equipamento utilizado na manipulacao, principalmente teste de esterilidade;
m  7.3.POP eregistro referente ao teste de integridade no filtro esterilizante antes e apds o processo de filtracao.

8. CONTROLE DE QUALIDADE

= 8.1. Metodologia Analitica validada;

= 8.2.Lista mestra metodologia (status - validade ou verificado, cronograma se for o caso);
8.3. Lista mestra dos reagentes;

8.4. Lista mestra dos padroes;
m 8.5. Lista mestra dos meios de cultura;



m 8.6. POP de armazenamento ( atentar a incompatibilidade), identificacao, rotulagem ( periculosidade), descartes;
m 8.7.Registros de preparacoes de solucoes, de consumo de reagentes e descarte;
= 8.8. Reagentes: Certificado material de referéncia/padrao.

9. GARANTIA DA QUALIDADE

9.1. Manual de Boas Praticas/Qualidade;
9.2. Certificacao das salas que devem ser classificadas

9.3. Validacao de todos os processos de esterilizacao;
9.4. Validacao do transporte, incluindo o transporte termolabel, se necessario;

= 9.5, POPs que estabelecam os critérios de revalidacoes periédicas e sempre que houver qualquer alteracao do procedimento
validado.

s 9.6. Resultado/Certificada emitido pela empresa, conforme artigo 47, da RDC 11/12.

Nota: A validacao deve sequir protocolo escrito que inclua a avaliacao da técnica adotada, por meio de um procedimento simulado e deve

abranger a metodologia empregada, o colaborador, as condicoes da area e dos equipamentos.

Referéncia Bibliografica: RDC11/12; ABNT ISO/IEC 17025:2017, NR7/96 (PCMSO), NR9/94 (PPRA), Portaria de Consolidacao
n°5,de 03/10/2017, anexo 10, RDC 222, de 28/03/2018, RDC 234, de 20/06/2018.

E-mail para contato: vsmps@prefeitura.sp.gov.br



