ROTEIRO DE INSPECAO EM CENTROS DE BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA

1. ETAPA CLINICA

1.1. INSTALACOES - CONDIGOES GERAIS

Ne Qual. Itens
111 INF | Qual é a area fisica da ala de internagao?
1.1.2 INF | Existem fontes de poluicdo ou contaminacao ambiental préximo a unidade clinica?
1.1.3 N Os arredores dos edificios estdo limpos?
Quanto ao aspecto externo do (s) edificio (s) apresenta (m) boa conservacao (isento
1.1.4 R L ~
de rachaduras, infiltragdes, etc.)?
1.15 N Os pisos, paredes e tetos sao apropriados as atividades desenvolvidas na area?
116 N As instalacdes séo construidas de forma a permitir a prote¢do contra a entrada de
- insetos e outros animais?
1.1.7 R A iluminacéo é apropriada?

1.2. INSTALACOES AUXILIARES

Ne° Qual. Itens

121 R Existem vestiarios em quantidade suficiente para os funcionarios (relacionar com a
o area e a quantidade de funcionérios) ?

1.2.2 N Estdo em condicdes higiénicas apropriadas?

123 R Existem sanitarios em quantidade suficientes para os funcionarios (relacionar com a
- area e a quantidade de funcionarios)?

124 N Estdo em condi¢8es higiénicas apropriadas?

125 R O acesso aos sanitarios dos funcionarios é independente das &reas de internagdo?

1.2.6 N Existe gerador de energia elétrica para os casos de emergéncia?

1.3. ALA DE INTERNACAO

Ne° Qual. Itens
1.3.1 I A area é exclusiva aos voluntarios durante os periodos de internagdo?
1.3.2 S . . . .
N A iluminacéo da ala de internacao é apropriada?
133 I : . 2 .
N A ventilacéo da ala de internacéo é apropriada?
1.3.4 INE Como é a distribuicao dos leitos, em enfermaria com varios leitos ou em
apartamentos?
1.3.5 INF | Quais 0s méveis e equipamentos das areas dos leitos?
1.3.6 . s . -
N Existe sanitario em namero suficiente?
1.3.7 N Os sanitarios estdo em condi¢cBes higi€nicas e sdo providos de agua quente e/ou fria,

sabonetes, e toalhas ou secadores?




1.3.8

N Ha posto de enfermagem?
1.3.9 INF | Qual a area da enfermaria?
1.3.10 . . .
R Existe area de descanso para a equipe de enfermagem?
1.3.11 | Dispdem de médico de plant&o no local de estudo durante todo o periodo de
internacéo?
1.3.12 . . .
R Existe area de descanso para o0 médico?
1.3.13 . L L ..
N Ha consultério para avaliacao dos voluntarios?
1.3.14 I A unidade clinica dispde de UTI?
1.3.15 . . . . . -
INF | O sistema de UTI é do tipo mdvel ou faz parte da unidade clinica?
1.3.16 | No caso de UTI mdvel, a mesma ficara disponivel no local de internacéo no periodo
de maior risco de ocorréncia de eventos adversos graves?
1.3.17 | No caso de UTI moével, ha unidade fixa pré-estabelecida para a transferéncia do
voluntario?
1.3.18 A . ~
INF | Qual a disténcia entre a ala de internacéo e a UTI?
1.3.19 INF | Existe refeitério?
1.3.20 N Existe &rea para lazer dos voluntérios?
1.3.21 . L . . Lo .
INF | Quais os moveis e equipamentos disponiveis na area de lazer?

1.4. EQUIPAMENTOS

Ne° Qual. Itens
141 R A distribuicdo dos equipamentos/instrumentos é ordenada de maneira racional?
1.4.2 R Existe nobreak nos equipamentos para emergéncia?

1.5. CONSULTORIO/ENFERMAGEM

Ne Qual. Itens
151 I Existe esfigmomanémetro? Condi¢bes?
15.2 N S&o periodicamente calibrados? Que tipo de calibracdo?
153 I Existe estetoscopio? Condi¢cBes?
153 I Existem termdmetros? Condi¢cbes?

1.6. CARRINHO DE EMERGENCIA

Ne Qual. Itens
L Ao
16.1 | Possui méascara de oxigénio~
i 2
16.2 | Possui Ambu~

1.6.3

Possui Laringoscopio?




Possui canula de entubacédo com cuff em boas condi¢des?

1.6.4
L eian
165 I Possui seringas descartaveis?
16.6 I Ha medicamentos de emergéncia? Quais?

1.7. SALA DE PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Ne Qual. Itens

171 INF | As amostras sdo preparadas na unidade clinica ou enviadas a uma outra unidade?
172 R Existe sala reservada para a preparagédo de amostras?
173 N Existe centrifuga? E refrigerada? E calibrada?
174 N Existe procedimento de limpeza e descontaminacao da centrifuga?

i 2
175 R Existe freezer”

N Existe registro de temperatura dos freezers? Os termémetros utilizados séo

1.7.6 calibrados por laboratério credenciado a RBC?

. -
177 R Existe geladeira”?
178 N Existe registro de temperatura das geladeiras?

1.8. DOCUMENTACAO

Ne° Qual. Itens
181 N Existe ficha clinica prépria do estudo contemplando suas particularidades?
N As fichas clinicas dos voluntérios contém todos os dados necessarios (home, idade,
1.8.2 sexo, endereco, etc.)?
183 I Os dados pessoais dos voluntarios sdo manuseados dentro do sigilo médico?
184 INF | O sistema de entrada de dados é informatizado ou é manual em livro de protocolo?
185 N Existe registro para controle dos medicamentos dispensados?
| Os registros médicos dos voluntarios sdo/serdo mantidos por um periodo minimo de
1.8.6 cinco anos?
187 R Existe banco de dados de voluntarios?

1.9. BOAS PRATICAS CLINICAS

O protocolo de estudo e as emendas sdo submetidos ao Comité de Etica em

1.9.1 Pesquisa?
192 I Todos os Protocolos sédo aprovados pelo CEP antes de serem iniciados?
| Os estudos sdo conduzidos em conformidade com o protocolo previamente aprovado
1.9.3 pelo CEP?
C . "
19.4 INF | Alinstituicdo possui um CEP~
INE O pesquisador ou algum membro de sua equipe faz parte do CEP? Em caso positivo,
1.95 ele se abstém do julgamento das préprias pesquisas?




O Comité de Etica em Pesquisa € registrado no CONEP?

1.9.6

| O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é datado e assinado antes de
1.9.7 qualquer procedimento clinico?

INE Quem é o responsavel pelo processo de obtencédo do Termo de Consentimento Livre

1.9.8 e Esclarecido?

N Os estudos séo conduzidos de acordo com as normas nacionais e internacionais
1.9.9 (ICH/GCP)?

N Todas as informacdes geradas no decorrer do estudo clinico sdo registradas e
1.9.10 armazenadas a fim de garantir apurado relato?
1911 N Existe campo especifico para registro dos eventos adversos nas fichas clinicas?
1912 N Os eventos adversos sérios estdo sendo notificados ao CEP e a ANVISA?
1913 I A confidencialidade dos registros dos voluntarios é devidamente mantida?

N Os medicamentos dos estudos séo estocados em local apropriado com controle de
1.9.14 temperatura e umidade?

N Os medicamentos dos estudos sdo dispensados de acordo com as normas do
1.9.15 estudo?

i Arios?

1916 N Existe seguro para os voluntarios?
1917 N Existe ressarcimento para os voluntarios que participam dos estudos?
1918 R Existe procedimento de monitoria do estudo por parte do patrocinador?

N Existe procedimento de encaminhamento médico dos voluntarios nos quais se
1.9.19 detectou alguma doenga nos exames pré-estudo?

N Existe compromisso de tratamento médico continuado em caso de seqielas
1.9.20 causadas por efeitos adversos das drogas?
1.10. CORPO TECNICO

Ne Qual. Itens
1101 N O investigador principal possui experiéncia na condugao de estudos clinicos?
1102 N A equipe conta com o0 apoio de um corpo médico?
1103 N A equipe conta com apoio de uma equipe de enfermagem?
1104 N Existe um programa de capacitagdo e treinamento dos funcionarios?
1105 N Existem registros referentes a capacitacdo e treinamento dos funcionarios?
S . "

1106 N A equipe é uniformizada®
1107 N Os uniformes encontram-se limpos e em bom estado?

N O numero de encarregados pela coleta é suficiente para a quantidade de voluntarios
1.10.8 internados em cada periodo?

R No caso de internagdo de voluntarios realizada em unidade nédo hospitalar, 0 médico
1.10.9 gue acompanha o estudo tem Certificagéo em atendimento de emergéncia?

1.11. PROCEDIMENTOS

NO

Qual.

Iltens

1.11.1

INF

Quais sdo os exames realizados pelos voluntarios?




111.2 INF | Qual o prazo de validade dos exames realizados pelos voluntarios?

N Na incluséo do voluntario no estudo, é respeitado o prazo de validade dos exames de
1.11.3 no méaximo trés meses?
1114 INF | Como é o procedimento de internacéo dos voluntarios?
1115 INF | Quem recebe os voluntarios no local de internagdo?

R No ato da internacéo é realizado inventario dos pertences dos voluntarios com fins
1.11.6 de certificar-se de que ndo estdo trazendo alimentos, medicamentos e outros?

R Os voluntarios recebem um kit contendo uniforme e utensilios de higiene pessoal para
1.11.7 uso durante a internacédo?
111.8 R Existe uma pré-consulta imediatamente antes da internacao dos voluntarios?
1119 N Os voluntarios séo internados na véspera da ingestdo do medicamento?

INE Quem é o encarregado de receber, guardar e armazenar os medicamentos dos

1.11.10 estudos?
11111 N O procedimento de preparo e limpeza dos leitos para a internacao é adequado?
111.12 INF | Quem acompanha a ingestdo/administracdo dos medicamentos pelos voluntarios?
111.13 I A primeira coleta de sangue é realizada antes da ingestdo do medicamento?
11114 I Os tempos de coleta sdo respeitados de acordo com o estabelecido no protocolo?
11115 INF | Qual o tipo de material utilizado na coleta (tubos, seringa, escalpes, etc.)?

N Existe controle de temperatura e presséo arterial dos voluntarios no periodo de
1.11.16 internacdo?

| O cardapio é elaborado por um nutricionista de acordo com as especificacbes de
1.11.17 cada estudo?
11118 INF | Qual o procedimento estabelecido para as refeigcbes dos voluntarios?
111.19 I Sao realizados exames clinicos e laboratoriais pés-estudos nos voluntarios?
1.11.20 N As intercorréncias, durante o periodo de internagdo dos voluntarios, séo registradas?
111.21 INF | No caso de eventos adversos, quais os procedimentos adotados?

. -

11122 INF | Qual o procedimento de alta do voluntério?

1.12. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

N° Qual. Itens
1.12.1 N Possui POP para o recrutamento e sele¢do dos voluntarios?
1.12.2 N Possui POP para a coleta das amostras durante a internagéo?
1.12.3 N Possui POP para identificacéo e preparacdo das amostras?
1.12.4 N Possui POP para armazenamento e transporte das amostras?
1.12.5 N Possui POP para a internagdo dos voluntarios?
N Possui POP para atendimento de emergéncia dos voluntarios?

1.12.6




1127 N Existe POP para limpeza e preparacao das areas para a internacao dos voluntarios?
112.8 N Possui POP para descarte de materiais bioldgicos e nédo biol6gicos?
1129 N Possui POP para recebimento e controle dos medicamentos em estudo?

1.13. DELINEAMENTO DO ESTUDO

Ne° Qual. Itens
113.1 N O Responsavel pela Etapa possui qualificagcdo na area de Estatistica:
113.2 INF | O Centro possui assessoria de um estatistico?
N O responsavel participa do planejamento do estudo? (Decisdes sobre o desenho do
1.13.3 experimento, tamanho da amostra, etc.).
1134 N Existem critérios para a definicdo do desenho do experimento? Quais?
| O método de alocagao dos voluntarios para a seqiiéncia de ingestéo dos
1.13.5 medicamentos é aleatorizado? Qual o procedimento adotado?
1.13.6 INF | Softwares utilizados:

1.14. TRATAMENTO DOS DADOS

Ne° Qual. Itens
N Existe POP relativo a execucao da Etapa Estatistica e/ ou obten¢&o dos parametros
1.14.1 farmacocinéticos?
114.2 N Existe procedimento para a critica dos dados obtidos nos tempos de coleta?
INE Como é feita a transcricdo dos dados dos cromatogramas para as planilhas de
1.14.3 trabalho?
INE Qual é o procedimento adotado no caso de amostras faltantes e/ou problemas nos
1.14.4 cromatogramas?
1145 N As ocorréncias provenientes das etapas anteriores sdo documentadas?
N O responsavel recebe informacdes a respeito das ocorréncias provenientes das
1.14.6 etapas anteriores?
114.7 INF | Como é realizada a obtengéo dos parametros farmacocinéticos?
INE Quantas transcricBes de dados séo feitas desde o término da corrida analitica dos
1.14.8 voluntarios?
1149 N Existe registro datado e assinado para a checagem dos dados transcritos?
11410 INF | As transcricBes de dados séo feitas manualmente ou por meio de interface digital?
11411 INF | Quais 0s meios para o arquivamento das informac¢8es geradas no processo?

1.15. ANALISE ESTATISTICA

Ne° Qual. Itens
R E realizada analise preliminar (exploratéria) dos dados antes de se proceder a
1.15.1 modelagem estatistica?
INF | Quais os pontos abordados na analise preliminar? Possui apresentacao grafica?

1.15.2




1153 N Quais os critérios adotados para a deteccdo de valores atipicos ou discrepantes?
115.4 INF | Quais as providéncias adotadas ao se detectar observacfes atipicas?
1155 N Os dados sao transformados para a modelagem (ANOVA)?
| Na Andlise de Variancia consideram-se os efeitos de seqliéncia (grupo), de
1.15.6 voluntarios dentro da sequéncia, de periodo e de tratamento?
115.7 I A ANOVA ¢ feita baseada o desenho experimental adotado no estudo avaliado?
115.8 INF | Realiza-se a andlise dos residuos ap6s a modelagem?
R Utiliza-se alguma metodologia para constatar a presenca de efeito de interag&o entre
1.15.9 periodo e tratamento (efeito residual)?
115.10 INF | Quais sdo os métodos utilizados para a determinacgéo do Intervalo de confianca?
N Os softwares utilizados na analise estatistica séo apropriados?

1.15.11




2. ETAPA BIOANALITICA

2.1. INSTALACOES - CONDIGOES GERAIS

N° Qual. Itens

211 INF | Qual é a area fisica do laborat6rio?
212 INF | Existem fontes de poluicdo ou contaminagao ambiental proximo da empresa?
213 N Os arredores dos edificios estdo limpos?

N Quanto ao aspecto externo, o (s) edificio (s) apresenta (m) boa conservacéao (isento
2.1.4 de rachaduras, infiltracées, etc.)?

N As instalacdes séo construidas de forma a permitir a protecéo contra a entrada de
2.15 insetos e outros animais?
216 N Pisos, paredes e tetos sdo apropriados as atividades desenvolvidas na area?
217 INF | A area é exclusiva para analise de material biolégico?
218 N O acesso é restrito aos funcionarios?

o, o

219 N A iluminacgéo é apropriada®

N A climatizacao é adequada? Fazem controle e registro de temperatura e umidade
2.1.10 com termémetro certificado pelo INMETRO ou laboratério credenciado (RBC)?

2.2. INSTALACOES AUXILIARES

Ne° Qual. Itens
R Existem vestiarios em quantidade suficiente (relacionar com a area e a quantidade de
2.2.1 funcionérios)?
299 N Estdo em condi¢@es higiénicas apropriadas?
R Existem sanitarios em quantidade suficientes (relacionar com a area e a quantidade
2.2.3 de funcionarios)?
294 N Estdo em condi¢bes higiénicas apropriadas?
205 R O acesso aos sanitarios é independente das areas técnicas do laboratério?
226 INF | Existe gerador de energia elétrica para os casos de emergéncia?

2.3. ORGANIZACAO DO AMBIENTE LABORATORIAL

Ne Qual. Itens
R O espaco fisico esté distribuido adequadamente para realizagao das atividades do
2.3.1 laboratério?
R O posicionamento das bancadas, com relacdo aos armarios e equipamentos, é
2.3.2 operacional?
233 R O posicionamento dos freezers e refrigeradores é operacional?
234 R A area de circulacéo dos técnicos é boa?
R Existe local adequado para colocar vidraria de uso imediato?

2.35




‘ 2.3.6

‘ R ‘ O acesso a corrente elétrica é facilitado?

2.4. ORGANIZAGCAO DA BANCADA DE TRABALHO

N° Qual. Itens
241 N As bancadas sdo adequadas (com relacdo ao material de construgcéo)?
242 N Estavam limpas por ocasido da visita?
243 N Os POPs séo acessiveis aos técnicos?
244 R Existe suporte para pipetas automaticas?

2.5. BOAS PRATICAS DE LABORATORIO

Ne° Qual. Itens
Existe Sistema da Qualidade, com pessoal designado que assegure que as

N responsabilidades estdo sendo desempenhadas de acordo com os principios das
251 normas técnicas existentes (BPL, ISO e OECD)?
259 N O Programa da Qualidade é divulgado a todos os funcionarios?
253 N O laboratério possui um gerente da qualidade?
254 INF | O gerente da qualidade possui outras atribuicées na rotina do laboratério?
255 N A geréncia da qualidade costuma fazer auditoria interna?
256 N A periodicidade da auditoria interna € no minimo anual?
257 N Existem registros das auditorias internas?

| O responsével pela Etapa Analitica possui qualificacéo e experiéncia com relacédo as
2.5.8 atividades a que se prop6e?
259 R Existe programa de capacitacdo dos funcionarios do laboratério?
2510 N Existem registros dos treinamentos e capacita¢do de cada funcionario?

N A equipe é treinada e orientada de modo a garantir a correta e completa execucéo
2.5.11 dos processos e procedimentos definidos?

N Os novos procedimentos laboratoriais somente sdo implementados ap6s completa
2.5.12 avaliacdo e aprovacdo pela Garantia da Qualidade?

. . "
2513 N O laboratério possui organograma
2514 I Possui Procedimentos Operacionais Padrdo?
2515 N Os POPs séo apropriados e utilizados pelos diversos setores?
2516 N O Laboratério possui registros nos diversos setores?
i ' ?

2517 N Existe Manual da Qualidade*
2518 R O Manual da Qualidade é de facil acesso ao corpo técnico do laboratério?

N O Manual da Qualidade contempla as atribuic6es individuais do corpo técnico e
2.5.19 gerencial?




‘ 2.5.20 ‘

INF ‘ Possui certificacdo de alguma entidade competente? Quais entidades?

2.6. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

N° Qual. Itens
26.1 N Possui POP para transporte e recebimento de amostras?
26.2 N Possui POP para armazenamento de amostras?
263 N Possui POP para identificacdo de amostras?
26.4 N Possui POP para lavagem de vidrarias?
265 N Possui POP para uso, manutencéo e validagdo dos sistemas cromatograficos?
6.6 N Possui POP para a validacdo do método analitico?
26.7 N Possui POP para estudos de estabilidade dos farmacos em liquidos biolégicos?
6.8 N Possui POP para uso e manutencdo do Peagametro?
26.9 N Possui POP para uso e manutencao de sistemas de refrigeracdo?
2 6.10 N Possui POP para uso e manutencao de balancas?
26.11 N Possui POP para uso e manutencéo do sistema de 4gua?
26.12 N Possui POP para a seqiiéncia das corridas analiticas?
26.13 N Possui POP para uso e manutencao das pipetas?
ey N Possui POP para desinfec¢éo descarte de material biol6gico e ndo biol6gico?
2 6.15 N Possui POP para avaliacdo da qualidade dos cromatogramas?
2 6.16 N Possui POP estabelecendo os critérios para reanélise de amostras?
26.17 N Possui POP para a preparacédo das solucdes e padrdes de uso?
26.18 N Possui POP para a analise farmacocinética dos dados obtidos?
26.19 N Possui POP para armazenamento da documenta¢éo dos estudos?

2.7. EQUIPAMENTOS

Ne° Qual. Itens
271 INF | Quais os equipamentos utilizados para a andlise das amostras?
279 R Existe procedimento de desinfec¢do de equipamentos?
273 R O manual de operacéo de cada equipamento esta disponivel no laboratério?
274 R A distribuicdo dos equipamentos/instrumentos é ordenada de maneira racional?
275 R Existe estabilizador de corrente elétrica?

10



‘ 2.7.6 ‘

N ‘ Existe nobreak nos equipamentos do laboratério?

2.8. SISTEMAS CROMATOGRAFICOS

N° Qual. Itens

281 I Os equipamentos de cromatografia sdo Certificados/Qualificados periodicamente?
iodici ?

282 INF | Qual a periodicidade?

INE Qual a data da ultima Certificacdo/Qualificacdo realizada nos equipamentos de

2.8.3 cromatografia?

28.4 N A certificag8o/qualificacdo foi realizada por uma empresa qualificada?

285 N Possuem programa de manutencao preventiva e corretiva desses equipamentos?

286 N Existe registro para a manutencao preventiva e corretiva?

287 N Os equipamentos cromatograficos estéo instalados adequadamente?

N Possuem procedimento para uso, manutengédo e armazenamento de colunas

2.8.8 cromatogréficas?

289 INF | As colunas sao utilizadas para mais de um estudo?

2810 I Respeita-se a faixa de temperatura ideal para o funcionamento dos equipamentos?

2.9. SISTEMAS DE REFRIGERAGAOQ/CLIMATIZACAO

Ne° Qual. Itens
291 INF | Qual a especificagdo da temperatura dos freezers?
29.2 N Existe registro da temperatura dos freezers?
293 INF | Os freezers possuem identificacdo?
29.4 N Respeita-se a capacidade de armazenamento dos freezers?
2095 N Existe registro da temperatura das geladeiras?
| Existem procedimentos alternativos para o caso de falta de energia, de modo a
2.9.6 preservar o conteudo dos freezers e refrigeradores?
29.7 N Possuem termémetros instalados adequadamente nos sistemas de refrigeracdo?
208 N Existe registro da temperatura ambiente?
299 N Possuem higrémetro e registro da umidade ambiente?
R Poss_uem_ proi:edimento para a manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos
2.9.10 de climatiza¢édo?

2.10. SISTEMA DE AGUA

Ne° Qual. Itens
2101 INF | Quais os equipamentos utilizados para a purificacdo da agua?
2102 INF | Existe depdsito para o armazenamento de agua purificada?
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210.3 INF | Caso exista, por quanto tempo a dgua permanece armazenada?
2104 N A agua utilizada sofre controle de qualidade?
Aneian
2105 INF | Com que frequiéncia~
2106 N Existe registro para o controle de qualidade da agua?
R Existe procedimento para a manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos de
2.10.7 purificacédo da agua?
2108 N Existe registro para a manutencao do sistema de tratamento de agua?

2.11. BALANGA ANALITICA

Ne Qual. Itens

N A balanca é certificada pelo INMETRO ou laboratério credenciado (Rede Brasileira de
2.11.1 Calibracéo)?

N A balanca analitica encontra-se instalada de acordo com as recomendac¢des do
211.2 fabricante?
211.3 N Existe procedimento operacional padréo para o uso de balanca analitica?
2114 INF | Existe procedimento para a manutencao preventiva e corretiva da balanca analitica?
2115 INF | O procedimento de verificacdo da calibracdo é efetuado diariamente?
2116 N Existe registro das calibracdes realizadas?

2.12. PEAGAMETRO

Ne° Qual. Itens
2121 I O laboratério analitico possui peagametro?
2129 N Existe procedimento para o uso do peagametro?
2123 R Existe procedimento para a manutencao preventiva e corretiva do peagametro?
2124 N Possuem registro das calibrag6es do peagametro?
2125 N O peagametro € checado em pelo menos dois pontos de pH?

N Os tampdes de checagem sédo armazenados segundo as recomendacdes do

212.6 fabricante?

2.13. CENTRIFUGA

Ne Qual. Itens
213.1 N A centrifuga encontra-se instalada de acordo com as recomendagdes do fabricante?
213.2 R A centrifuga possui sistema de refrigeracao?
213.3 R Existe procedimento padréo para o uso da centrifuga?
213.4 R Existe procedimento para a manutengéo preventiva e corretiva da centrifuga?
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2.135

Existe registro de manutencéo da centrifuga?

2.13.6

Existe procedimento para a limpeza e descontaminacdo da centrifuga?

2.14. VIDRARIA E PIPETAS

Ne Qual. Itens
R Realizam-se testes para a verificacdo da qualidade do processo de lavagem de
2.14.1 vidrarias?
R A vidraria volumétrica é certificada pelo INMETRO ou laboratério credenciado (Rede
2.14.2 Brasileira de Calibracéo)?
2143 R A vidraria volumétrica € mantida em local adequado?
2144 INF | Qual o tipo de material dos vials utilizados para a corrida analitica?
. . N 5
2145 N Os vials utilizados s&o descartados?
. » ~ . "
2146 N As pipetas automaticas séo certificadas”
214.7 R Possuem procedimento para o uso das pipetas automaticas?
INE A periodicidade de manutencéo/ calibracdo das pipetas automaticas € no minimo
2.14.8 anual?
2149 N Existe registro de manutenc¢éo/calibracdo de pipetas automaticas?
2.14.10 N Possuem procedimento para a limpeza e descontaminacgéo de pipetas/micropipetas?
. . . ”
21411 I As ponteiras utilizadas sdo descartadas*

2.15. REAGENTES

Os reagentes possuem numero de lote, concentracéo, impurezas?

2.15.1
2152 I Os reagentes estéo dentro do prazo de validade?

N O armazenamento de reagentes é feito de acordo com as recomendacdes do
2.15.3 fabricante?

N O laboratério possui registro de temperatura e umidade dos locais de
2.154 armazenamento?

. . "

2155 R O laboratdrio possui controle de estoque*

R Os reagentes sdo separados por classes (inflamaveis, ndo inflaméaveis, oxidantes,
2.15.6 acidos e bases)?
157 N O laboratério possui capela de exaustdo para a manipulacdo de reagentes téxicos?
2158 N Utilizam boa rotulagem nas solugbes-reagentes preparadas no laboratério?

2.16. FASE MOVEL

Ne Qual. Itens
216.1 INF | Qual o grau de pureza dos solventes utilizados para o preparo fase movel?
INE Qual o grau de pureza dos aditivos para o preparo da fase moével (sais, acidos,
2.16.2 tamp0oes, etc.)?
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A agua utilizada no preparo da fase mével é tipo 1?

2.16.3
s . 5
216.4 R A fase moével é preparada diariamente®
2.16.5 INF | O pH da fase mével é previamente checado para a realizacéo das corridas analiticas?
o em £ ol
216.6 R Realiza-se filtragem da fase mével~
216.7 INF | Quais os meios utilizados para a filtragem da fase movel?
216.8 R Realiza-se o processo de desgaseificacdo da fase mével?
216.9 INF | Qual o procedimento para a desgaseificacao da fase mével?
INE Qual o procedimento de limpeza adotado para a limpeza do filtro do reservatério da
2.16.10 fase moével?

2.17. SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA

N° Qual. Itens
2171 INF | Utilizam Substancias Quimicas de Referéncia Farmacopéica?
| As Substancias Quimicas de Trabalho (padrées secundarios) possuem laudo de
217.2 analise?
INE Os padrdes secundarios séo fornecidos por uma instituicdo independente da empresa
2.17.3 contratante?
217.4 N Os padrdes de referéncia sédo armazenados em local adequado?
2175 R Existe registro do controle de estoque das substancias de referéncia?
2176 N Existe procedimento para o descarte de padrdes vencidos?

2.18. AMOSTRAS

218.1 N Existe registro de recebimento de amostras?
O laboratério possui uma lista de conferéncia para o recebimento de amostras
R (histérico da temperatura, identificacdo e dados das amostras, condigdo da
2.18.2 embalagem, etc.)?
2183 INF | Qual a temperatura de armazenamento das amostras bioldgicas?
As amostras biol6gicas estdo armazenadas de forma adequada nos freezers? Fazem
I controle de temperatura utilizando-se termdémetros certificados pelo INMETRO ou
2.18.4 laboratdrio credenciado (RBC)?
| As amostras possuem rotulagem adequada contendo todos os dados necessérios a
2.18.5 sua identificacéo?
218.6 INF | As amostras biologicas sao aliquotadas? Qual o procedimento adotado?
N No caso de reandlise de amostras, as mesmas séo devidamente justificadas e
2.18.7 registradas?
N No caso de perda de amostras, as mesmas sado devidamente justificadas e
2.18.8 registradas?

2.19. TRANSPORTE EXTERNO DE AMOSTRAS

NO

Qual.

Itens
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2191 INF | Existe transporte externo de amostras biologicas?
2192 INF | As amostras biolégicas sdo pré-processadas no seu local de origem?

N Existe um conhecimento prévio dos horarios e datas de despacho rodoviario ou
2.19.3 aéreo?

N Usam-se caixas térmicas com material de refrigeragcao adequado para o tempo de
2.19.4 transporte de amostras biologicas?

R As amostras biol6gicas acompanham um dispositivo registrador de temperatura
2.19.5 durante o trajeto?
219.6 INF | Qual o meio utilizado para o transporte externo de amostras?
2197 INF | Qual o tempo médio de duracdo do transporte externo de amostras?

2.20. TRANSPORTE INTERNO DE AMOSTRAS

NO

Qual.

Iltens

2.20.1

INF

Como é feito o transporte interno de amostras?

2.21. VALIDAGAO DE METODOS ANALITICOS

NOME DO ESTUDO AUDITADO:

N° Qual. Itens
2211 I O laboratorio possui os registros completos das valida¢des?
2912 I Realizam-se estudos de exatiddo e precisao dentro dos limites aceitaveis?
2213 N Realizam-se andlises para determinacdo do limite de quantificacdo?
2914 N Determina-se o nivel de recuperagéo do método?

2.22. ESTABILIDADE

Ne Qual. Itens
| Realizam-se estudos de estabilidade em ciclos de congelamento e descongelamento
2.22.1 das amostras?
2999 I Realizam-se estudos de estabilidade de curta duragdo?
| Os estudos de estabilidade contemplam o periodo entre a coleta e analise da ultima
2.22.3 amostra do estudo (estabilidade de longa dura¢éo)?
2994 I Realiza-se estudo de estabilidade do farmaco nas solu¢@es estoque?
2995 I Realiza-se estudo de estabilidade pés-processamento.

2.23. BIOSSEGURANCA - PROTECAO COLETIVA

N° Qual. Itens
[ issa i 2
2931 R Existe Comisséo de Biosseguranga®
2232 R O corpo técnico do laboratorio € submetido periodicamente a exames de saide?
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2933 R Existe Programa de Vacinagéo dos funcionarios?
2934 N Existe Programa de tratamento de descartes?
N Realiza descontaminacéo do lixo biolégico produzido durante as atividades
2.235 laboratoriais?
2936 N Cuidados sédo tomados para o acondicionamento e descarte final do lixo quimico?
2937 R Sao usados recipientes adequados para o descarte de vidrarias quebradas?
2238 N Possuem chuveiro de emergéncia e lava olhos?
2939 N Extintores de Incéndio, areia/absorvente granulado estdo disponiveis?
e ~ e . 5
22310 N Sao feitas a prevencao e notificacdo de acidentes?
. C . L
22311 R Existe sinalizacdo educativa para prevenir o risco?
N Existem informac¢@es sobre como agir em caso de emergéncia, tais como: telefone de
2.23.12 hospitais, pronto-socorros e bombeiros?
R Sao disponibilizados caixas com materiais para primeiros socorros para casos de
2.23.13 acidentes?

2.24. PROTECAO INDIVIDUAL

Ne° Qual. Itens
N O laboratério disponibiliza e orienta os funcionarios a utilizarem os EPIs
2.24.1 (Equipamentos de Protecao Individual)?
2949 N Os funcionarios utilizam jalecos longos com mangas compridas?
2943 N Os funcionérios utilizam luvas descartaveis?
2044 N Os funcionérios utilizam 6culos de protecao ou protetor facial?
L . . N
2945 R Os funcionarios utilizam méascaras”
2946 N Os funcionérios utilizam sapatos fechados ou sapatilhas de protecdo?
2947 N Os funcionérios utilizam vestimentas que protegem as pernas (calcas compridas)?
A lavagem dos uniformes utilizados pelos funcionarios é de responsabilidade do
R .
2.24.8 laboratério?

2.25. DOCUMENTACAO

Ne Qual. Itens
INE Quais os meios de arquivamento para os cromatogramas dos estudos e demais
2.25.1 documentos?
2 95 2 R O acesso a documentacgéo dos estudos é facilitado?
295 3 I A documentacgédo dos estudos é arquivada pelo periodo minimo de 10 anos?
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CLASSIFICACAO DOS ITENS DO ROTEIRO DE INSPECAO

O critério estabelecido para a classificacdo esta baseado no risco potencial inerente a cada item em relacéo a
gualidade e seguranca do ensaio e seguranca do trabalhador em sua interacdo com as atividades realizadas,
garantindo, dessa forma, a confiabilidade dos resultados obtidos.

I. IMPRESCINDIVEL (l): Considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele que atende as recomendacées de Boas
Praticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, que pode influir em grau critico na
gualidade ou seguranca dos ensaios e na seguranca dos trabalhadores em sua interagcdo com os produtos e
processos durante a realizacdo dos estudos. Define-se por SIM ou NAO.

Il. NECESSARIO (N): Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as recomendacbes de Boas
Préaticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, que pode influir em grau menos critico na
gualidade ou seguranca dos ensaios e na seguranca dos trabalhadores em sua interacdo com os produtos e
processos durante a realizacéo dos estudos. Define-se por SIM ou NAO.

Obs.: O item NECESSARIO, ndo cumprido em uma inspecdo, consequentemente, sera classificado como
IMPRESCINDIVEL nas Inspe¢des seguintes.

lll. RECOMENDAVEL (R): Considera-se RECOMENDAVEL aquele que atende as recomendacbes de Boas
Praticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos que pode influir em grau ndo critico na
Qualidade ou seguranc¢a dos ensaios e na seguranca dos trabalhadores em sua interacdo com 0s produtos e
processos durante a realizagéo dos estudos. Define-se por SIM ou NAO.

Obs.: O item RECOMENDAVEL, ndo cumprido em uma inspecdo, consequentemente, sera classificado como
NECESSARIO nas inspecdes seguintes. N4o obstante, nunca sera tratado como IMPRESCINDIVEL.

IV. INFORMATIVO (INF): Considera-se como item INFORMATIVO aquele que apresenta uma informacgéo
descritiva, que ndo afeta a qualidade e a seguranca dos ensaios e a seguranca dos trabalhadores em sua
interacdo com os produtos e processos durante a realizagdo dos estudos. Poderé ser respondido por SIM ou
NAO, ou sob forma descritiva.
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