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Consulta Pública nº 16, de 23/03/11

DOU 28/03/2011
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de

16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 21 de março de 2011,

Adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicação: Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas sugestões quanto a Resolução RDC que regulamenta o Funcionamento de laboratórios analíticos que realizam ensaios em produtos e serviços sujeitos à Vigilância Sanitária, conforme consta do Anexo desta Consulta.

Art. 2º Informar que a RDC estará disponível, na íntegra, durante o período de consulta no endereço eletrônico www.anvisa.gov.b

 HYPERLINK http://www.anvisa.gov.br 
r, e que as sugestões justificadas, deverão ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/DIMCB/GGLAS, SIA trecho 5 área especial nº

57, Bloco “D”, 1º Andar, Sala D 01 060, Brasília/DF, CEP 71.205.050, ou Fax: (061) 3462-5469 ou e-mail:

cp16.2011@anvisa.gov.br .
Art. 3º Findo o prazo estipulado no Art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária submeterá à Gerência Geral de Laboratórios de Saúde Pública (GGLAS) as contribuições enviadas, para avaliação e os encaminhamentos devidos.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
ANEXO

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº.
, DE
DE
.
Dispõe sobre o funcionamento de laboratórios analíticos que realizam ensaios em produtos e serviços sujeitos à Vigilância Sanitária.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em       de                         de 2011, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS Seção I
Objetivo
Art. 1º A presente Resolução tem como objetivo definir os requisitos organizacionais e técnicos para o funcionamento de laboratórios que realizam ensaios em produtos e serviços sujeitos à Vigilância Sanitária de forma a promover a qualidade, segurança e a confiabilidade dos resultados dos ensaios.

Parágrafo  único.  Esta  Resolução  não  exime  o  laboratório  do  atendimento  a  legislações  e regulamentos específicos de sua área de atuação.

Seção II Abrangência
Art. 2º Esta Resolução aplica-se a todos os laboratórios analíticos públicos ou privados sujeitos à Vigilância Sanitária que executam serviços para o próprio estabelecimento ou para terceiros, incluindo os laboratórios que compõem o Sistema Nacional de Laboratórios de Saúde Pública (SISLAB).

Art.  3º  O  disposto  nesta  Resolução  não  exclui  o cumprimento  dos  requisitos  legais  relativos  à segurança ocupacional ou à proteção ambiental dispostos em legislação específica.

Art. 4º Os laboratórios poderão implantar outras normas de gestão da qualidade internacionalmente reconhecidas, desde que não impliquem o descumprimento das normas previstas nesta Resolução.

Seção III Definições
Art. 5º Para efeito desta Resolução, considera-se:

I - ação corretiva: ação para eliminar a causa de uma não conformidade identificada ou outra situação indesejável;

II – ação preventiva: ação adotada para eliminar a causa de uma potencial não conformidade ou outra potencial situação indesejável;

III - alvará sanitário/licença de funcionamento/licença sanitária: documento expedido pelo órgão sanitário competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que exerçam atividades sob regime de vigilância sanitária;

IV - amostra ou item de ensaio: material ou artefato apresentado ao laboratório para análise;

V - auditoria: processo sistemático, independente e documentado para obter registros, afirmações de fatos ou outras informações pertinentes e avaliá-los de maneira objetiva para determinar a extensão na qual os requisitos especificados são atendidos;

VI  -  biossegurança: condição de segurança alcançada por um conjunto de ações destinadas a prevenir,  controlar,  reduzir  ou  eliminar  os  fatores  de  riscos  inerentes  às  atividades  que  possam comprometer a saúde humana, animal e o meio ambiente;

VII - calibração: conjunto de operações que estabelece, em condições especificadas, a relação entre os valores de grandezas indicados por um instrumento ou sistema de medição, ou valores representados por medidas materializada ou material de referência e os correspondentes valores realizados por padrões;

VIII - comparação interlaboratorial: estudo cooperativo para uma avaliação do laboratório em uma base individual;

IX - barreira de contenção: conjunto formado por procedimentos, equipamentos e instalações, utilizados para o manejo de agentes de risco, objetivando a redução ou eliminação de riscos à saúde humana, animal e vegetal, o meio ambiente e a qualidade do trabalho realizado;

X - contenção: termo usado para descrever os métodos de segurança utilizados no manejo de agentes de risco em meio laboratorial;

XI - controle da qualidade: parte da gestão da qualidade focada no atendimento aos requisitos da qualidade;

XII – desinfecção: processo físico ou químico que destrói ou inativa a maioria dos microrganismos patogênicos de objetos inanimados e superfícies, com exceção de esporos bacterianos;

XIII  –  descontaminação:  qualquer  processo  de  remoção  e/ou  eliminação  de  microorganismos, remoção ou neutralização de produtos químicos perigosos e materiais radioativos;

XIV - ensaio: determinação de uma ou mais características de acordo com um procedimento;

XV - ensaio de proficiência: determinação do desempenho analítico por meio de comparações interlaboratoriais, que utilizam amostras distribuídas por um provedor do programa;

XVI - esterilização: eliminação total ou inviabilização de todos os microorganismos, incluindo os esporos, por meio de processo físico ou químico;

XVII - garantia da qualidade: parte da gestão da qualidade focada em prover confiança de que os requisitos da qualidade são atendidos;

XVIII - gestão da qualidade: atividade coordenada para dirigir e controlar uma organização, no que diz respeito à qualidade;

XIX  -  material  de  referência:  material,  suficientemente  homogêneo  e  estável  em  relação  a propriedades específicas, preparado para se adequar a uma utilização pretendida numa medição ou num exame de propriedades qualitativas;

XX  -  método  normalizado:  métodos  validados  e  consagrados,  podendo  ser  de  publicação internacional, regional ou nacional;

XXI - não-conformidade: não atendimento de um requisito, procedimento ou rotina especificada;

XXII - nível de biossegurança: nível de contenção necessário para permitir o trabalho com agentes e materiais biológicos de forma segura para o homem, o animal e o meio ambiente. Considera instalações, equipamentos  de  segurança,  procedimentos  e  práticas  laboratoriais apropriados  para  cada  nível.  São classificados em NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4;

XXIII - padrão de referência: padrão designado para a calibração de outros padrões de grandezas do mesmo tipo em uma dada organização ou local;

XXIV - procedimentos: procedimentos escritos e autorizados que dão instruções detalhadas para a realização de determinadas operações ou atividades.

XXV - qualificação de equipamento:  operação documentada de acordo com um plano de testes pré- determinados e critérios de aceitação definidos, garantindo que instalações, componentes e o próprio equipamento estejam adequados ao uso pretendido;

XXVI – rastreabilidade metrológica: propriedade de um resultado de medição pela qual tal resultado pode ser relacionado a uma referência através de uma cadeia ininterrupta e documentada de calibrações, cada uma contribuindo para a incerteza de medição;

XXVII - rastreabilidade do processo: capacidade de recuperar o histórico, aplicação ou a localização daquilo que está sendo considerado;

XXVIII - registro: documento que apresenta resultados obtidos ou fornece evidências de atividades realizadas;

XXIX - responsável técnico (RT): profissional legalmente habilitado, inscrito no seu conselho de classe compatível com a área de atividade do laboratório, que assume a responsabilidade técnica pelo laboratório;

XXX - sala limpa: sala em que a concentração de partículas em suspensão no ar é controlada, sendo construída e utilizada de maneira a minimizar a introdução, geração e retenção de partículas na qual parâmetros relevantes, como, por exemplo, temperatura, umidade e pressão, são controlados conforme necessário;

XXXI - validação: comprovação, através do fornecimento de evidência objetiva, de que os requisitos específicos para um determinado uso são atendidos; e

XXXII – verificação: provimento de evidência objetiva de que um dado item atende a requisitos especificados.

CAPÍTULO II
DAS CONDIÇÕES ORGANIZACIONAIS E DE GESTÃO
Seção I
Da organização e gestão do laboratório
Art. 6º O laboratório deverá ser legalmente constituído e possuir alvará sanitário atualizado, expedido pela autoridade sanitária competente.

Art. 7º O laboratório deverá contar com responsáveis técnicos em número adequado e qualificação para atender a sua demanda, especificidade e complexidade de atividades.

Parágrafo único. O laboratório deverá manter o responsável técnico durante todo o horário de funcionamento.

Art. 8º A direção do laboratório deverá garantir o atendimento dos seguintes requisitos: I – definição e aplicação de uma política da qualidade;

II - infra-estrutura e condições adequadas e compatíveis com a demanda do serviço e que garantam a salubridade e a qualidade dos ensaios;

III - recursos humanos em número e formação adequada para o desempenho das atividades; IV - recursos materiais suficientes e adequados às atividades;

V - estrutura organizacional formalizada e responsabilidades funcionais claramente definidas;

VI  -  medidas  para  assegurar  que  a  gerência  e  o  pessoal  não  estejam  sujeitos  a  influências comerciais, políticas, financeiras ou conflitos de interesse, que possam afetar adversamente a qualidade do trabalho;

VII – procedimentos para prevenir, minimizar ou eliminar o dano ao ambiente, à saúde humana, animal e vegetal causado pelas atividades realizadas, de acordo com o Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO), o Programa de Prevenção dos Riscos Ambientais (PPRA) e o Programa de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS), exigidos pela legislação vigente; e

VIII  –  documentação  de  todos  os  seus  processos  e  registros,  de  forma  a  garantir  a  sua rastreabilidade.

Art. 9º Os responsáveis técnicos deverão garantir o atendimento dos seguintes requisitos:

I – planejamento que atenda às necessidades de recursos materiais e de pessoal necessários ao desenvolvimento das atividades;

II - confiabilidade dos resultados analíticos; e

III - execução dos ensaios de acordo com o planejamento estabelecido e com os requisitos deste regulamento.

Art. 10. O laboratório deverá designar um gerente da qualidade que assegure que um sistema de gestão seja implementado e seguido permanentemente.

Parágrafo único. O gerente da qualidade deve ter fácil acesso ao mais alto nível gerencial, onde são tomadas as decisões sobre as políticas e/ou recursos do laboratório.

Art. 11. O laboratório deverá possuir programas, procedimentos escritos e instruções documentados na extensão necessária para assegurar a qualidade dos resultados dos ensaios.

Parágrafo único. A documentação deverá estar atualizada, disponível e ser do conhecimento do pessoal envolvido.

Seção II
Dos documentos
Art. 12. O laboratório deverá estabelecer e manter mecanismos para controlar os documentos, como regulamentos, normas, métodos de ensaio, procedimentos operacionais padrão, instruções, manuais e especificações.

Art. 13. O conteúdo dos documentos deverá ser apresentado de forma clara, precisa, dispostos de forma ordenada e ser de fácil acesso.

Parágrafo único. Todos os documentos deverão conter título, número de página, aplicação, número de revisão e objetivo.

Art. 14. Os documentos emitidos pelo laboratório deverão ser aprovados, assinados, e datados pelo responsável designado.

Art. 15. Os documentos deverão ser analisados criticamente e revisados, quando necessário, para assegurar contínua adequação e conformidade às atividades.

Art. 16. O controle de documentos deverá assegurar que:

I – edições atualizadas e autorizadas dos documentos estejam disponíveis em todos os locais onde sejam realizadas as atividades relacionadas, para conhecimento da equipe e o efetivo funcionamento do laboratório;

II - documentos inválidos ou obsoletos sejam prontamente removidos de todos os pontos de emissão ou uso, ou, de alguma outra forma, seja impedida sua utilização;

III – seja mantido um histórico das alterações do documento; e

IV - os documentos sejam reproduzidos sempre na íntegra.

Art. 17. Os documentos deverão ser emitidos em português, sendo permitido o uso dos termos técnicos consagrados pelo uso em idiomas estrangeiros.

Art. 18. A tradução de documentos deverá garantir fidedignidade em relação ao original.

Seção III Dos registros
Art. 19. O laboratório deverá estabelecer e manter procedimentos para identificar, coletar, acessar, arquivar, manter e descartar os registros de gestão e técnicos.

Art. 20. Todos os registros deverão ser legíveis e devem ser armazenados e preservados de forma a garantir sua recuperação e disponibilidade.

Parágrafo único. O tempo de retenção dos registros deverá ser estabelecido em norma interna do laboratório.

Art. 21. Os registros de cada ensaio deverão conter informações adequadas e suficientes para possibilitar que ele seja reproduzido nas mesmas condições e possibilite avaliações técnicas.

Art. 22. As alterações feitas nos registros deverão conter data e assinatura legível do responsável pela alteração, preservando os dados originais.

Art. 23. Os registros deverão ser mantidos por um prazo mínimo de cinco anos, salvo quando houver legislação específica determinando outro prazo.

Art.  24.  O  laboratório  deverá  estabelecer  e  implantar  procedimentos  que  garantam  a  proteção, guarda, recuperação, transmissão, integridade, confidencialidade e processamento de dados analíticos.

Parágrafo único. Os cálculos e as transferências de dados de um meio para outro deverão ser submetidos a verificações apropriadas e sistemáticas, devendo ser realizados registros.

Seção IV
Da auditoria interna
Art. 25. O laboratório deverá realizar, ao menos anualmente, auditorias internas de todas as suas atividades e áreas visando ao fiel atendimento desta norma e à melhoria contínua do sistema de gestão da qualidade.

Parágrafo único. As auditorias deverão ser realizadas por pessoal devidamente qualificado, de área distinta daquela a ser auditada, ou por auditores externos especializados.

Art. 26. Deverão ser registradas as atividades e áreas auditadas, as constatações da auditoria e as ações corretivas e preventivas dela decorrentes.

Seção V
Do tratamento de não conformidades
Art. 27. O laboratório deverá designar pessoal e ter mecanismos para implementar ações corretivas e preventivas quando forem identificadas não conformidades.

Parágrafo único. As não conformidades encontradas deverão ser registradas e as respectivas ações corretivas e preventivas implementadas deverão ser registradas, monitoradas e avaliadas quanto à sua eficácia.

CAPÍTULO III
DOS REQUISITOS TÉCNICOS

Seção I
Dos recursos humanos
Art. 28. O laboratório deverá assegurar a competência da equipe técnica para o desempenho de todas as atividades, incluindo colheita e recebimento de amostras, preparação do material, serviços de apoio  e  manutenção,  operação  de  equipamentos  específicos,  realização  de  ensaios,  avaliação  de resultados e assinatura de relatórios de ensaio.

Parágrafo único. Deverão ser mantidos os registros das autorizações do pessoal para exercer as diferentes atividades.

Art. 29. O laboratório deverá manter disponíveis registros de formação e qualificação de seus profissionais, compatíveis com as funções desempenhadas.

Art. 30. O laboratório deverá promover capacitação de seu pessoal para as atividades desempenhadas, mantendo os registros disponíveis.

Art. 31. Se o laboratório utilizar pessoal em treinamento, este deverá estar sob supervisão contínua. Art. 32. O laboratório deverá manter uma lista de reconhecimento de assinaturas e rubricas de todo

pessoal  que  trabalha  na  instituição,  inclusive  estagiários  e  terceirizados,  a  qual  deve  ser  atualizada
periodicamente.

Seção II
Da infra-estrutura e condições ambientais
Art. 33. A partir da publicação desta norma, todos os projetos de novas instalações e reformas deverão estar disponíveis para consulta.

Art. 34. As instalações do laboratório deverão ser localizadas, projetadas, construídas, adaptadas e mantidas de forma que sejam adequadas às atividades a serem executadas, às demandas e ao nível de biossegurança exigido, garantindo que:

I - haja uma separação efetiva entre áreas vizinhas, nas quais existam atividades incompatíveis;

II - o acesso às áreas que afetem a qualidade dos ensaios, ou que envolvam riscos relativos à biossegurança, seja controlado e restrito ao pessoal autorizado;

III - todas as salas estejam devidamente identificadas de acordo com sua atividade;

IV - haja condições adequadas de fornecimento e distribuição de energia elétrica, iluminação, temperatura,  umidade,  ventilação,  gases,  entre  outras,  para  realização  das  atividades,  devendo  ser mantidos  registros  do  monitoramento  para  os  parâmetros  considerados  críticos  para  as  atividades realizadas;

V – haja fluxo adequado de pessoal, material, equipamentos e amostras;

VI - o laboratório tenha instalação adequada para descarte, descontaminação e lavagem de material, contando com lixeiras com acionamento para abertura sem contato manual; e

VII – haja condições de realização de limpeza e, quando pertinente, desinfecção das áreas.

Art. 35. É vedado fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, fumo e medicamentos pessoais onde se realizam ensaios ou em outras áreas em que tais ações possam influir adversamente na qualidade das operações técnicas ou na biossegurança.

Art. 36. Os vestiários, lavatórios, sanitários e áreas de convivência deverão ser separados das áreas onde se realizam os ensaios, de fácil acesso e apropriadas para o número de usuários.

Parágrafo único. A partir da publicação desta norma, todos os projetos de novas instalações e reformas deverão prever torneiras com acionamento sem contato manual.

Art. 37. As instalações deverão ser mantidas em bom estado de conservação, higiene e limpeza, de forma a:

I -  permitir o controle integrado de pragas, tais como ralos com sistema de fechamento no piso e pias, lâmpadas com telas de proteção e aberturas teladas; e

II - assegurar que as operações de manutenção e reparo não representem risco à qualidade dos ensaios.

Art. 38. O laboratório deverá monitorar, controlar, e registrar as condições ambientais, conforme requerido pelas especificações, métodos e procedimentos pertinentes, ou quando elas influenciarem a qualidade dos resultados.

Parágrafo único. As faixas de controle ambiental deverão estar definidas nos formulários, ou registros de monitoramento.

Art. 39. As instalações do laboratório deverão possuir:

I – paredes ou painéis divisórios revestidos de materiais laváveis e resistentes, em cores claras e foscas, não porosas e sem reentrâncias;

II – pisos nivelados, não porosos, íntegros, revestidos de materiais antiderrapantes, laváveis e resistentes a produtos químicos;

III – portas de acesso às atividades de ensaio e de apoio com direção de abertura para área de escape, largura apropriada, sistema de abertura apropriado, visores e de material adequado ao seu local de instalação;

IV – capela de exaustão para manuseio de substâncias que provoquem a emissão de gases ou vapores tóxicos;

V - cabines de segurança biológica de acordo com o nível de biossegurança exigido para a manipulação de agentes biológicos;

VI – proteção contra luz solar direta nos casos em que a mesma comprometa a qualidade dos ensaios e dos equipamentos;

VII - acomodações para que a pesagem seja feita sem a interferência de vibração, correntes de ar, temperatura ou outro fator que possa alterar o resultado do ensaio;

VIII – área separada para a preparação e distribuição dos meios de cultura;

IX – sala limpa com fluxo laminar para a realização dos ensaios de esterilidade em produtos estéreis; X – disposição adequada de resíduos de acordo com a legislação vigente;

XI – áreas de acesso projetadas e construídas de forma a facilitar o fluxo de pessoas, materiais e equipamentos e minimizar os riscos de acidentes;

XII - bancadas de trabalho de material liso, impermeável, compatíveis com as análises realizadas e de fácil limpeza e conservação; e

XIII - sala ou área para armazenamento seguro de reagente e insumos, de fácil limpeza, com espaço, ventilação, temperatura e iluminação adequadas, com monitoramento de temperatura e umidade e mantida com organização.

Seção III Dos métodos
Art. 40. O laboratório deverá utilizar métodos e procedimentos apropriados para todos os ensaios dentro do seu escopo.

Parágrafo único. Os procedimentos incluirão amostragem, manuseio, transporte, armazenamento, preparação dos itens e realização do ensaio.

Art. 41. Deverá ser dada preferência a métodos de análise cuja confiabilidade seja demonstrada nas condições do laboratório com relação aos seguintes critérios:

I – seletividade; II – exatidão;

III – precisão, repetitividade e reprodutibilidade; IV – limite de detecção;

V – limite de quantificação; VI – sensibilidade; e

VII – outros, quando requeridos.

Art. 42. Os métodos já validados por estudos colaborativos deverão ser verificados quanto à sua aplicabilidade nas condições existentes no laboratório.

Art. 43. Alterações de métodos de ensaio somente deverão ocorrer se estiverem documentadas, tecnicamente justificadas e autorizadas por pessoal designado.

Seção IV
Dos materiais de referência
Art. 44. Os materiais de referência deverão ser conferidos e guardados nas condições seguras e apropriadas de temperatura, umidade e luminosidade, com controle do prazo de validade e de acesso.

Art. 45. Os materiais de referência deverão ter o grau de pureza apropriado e ser calibrados e rastreáveis às unidades de medidas SI (Sistema Internacional de Medidas) ou a materiais de referência certificados.

Art. 46. Os materiais de referência internos deverão ser verificados periodicamente quanto à manutenção das suas propriedades, devendo ser mantidos os respectivos registros.

Seção V
Dos materiais, reagentes e fornecedores
Art.  47.  O  laboratório  deverá  possuir  procedimentos  para  avaliar,  qualificar  e  contratar  os fornecedores dos materiais, dos reagentes, insumos, suprimentos de uso geral e serviços críticos que afetem a qualidade dos ensaios e deve manter registros dessas avaliações.

Art. 48. Se o laboratório necessitar de subcontratar serviços junto a outros laboratórios para atendimento de serviços demandados por seus clientes, deverá solicitar a estes aprovação prévia.

Art.  49.  Todos  os  reagentes  químicos,  incluindo  solventes  e  materiais  utilizados  em  ensaios  e análises, deverão ter qualidade apropriada.

Parágrafo único. Os reagentes e materiais críticos deverão ser comprados de fornecedores qualificados e devem vir acompanhados do certificado analítico ou de conformidade emitido pelo fornecedor e pela ficha de dados de segurança, conforme aplicável.

Art. 50. O laboratório deverá garantir a qualidade dos suprimentos, reagentes, insumos e materiais de consumo aprovados para uso que afetem a qualidade dos ensaios.

Parágrafo único. Somente poderão ser colocados em uso os suprimentos, reagentes, insumos e materiais de consumo críticos que sejam avaliados previamente e aprovados quanto às especificações requeridas no ensaio.

Art. 51. Os suprimentos, reagentes, insumos e materiais de consumo críticos deverão ser armazenados em local com condições ambientais adequadas e de acordo com suas características de compatibilidade e segurança, observando as normas legais vigentes.

Art. 52. O laboratório deverá estabelecer mecanismo de controle de estoque de reagentes e padrões, incluindo a verificação do prazo de validade.

Parágrafo único. Deverá ser estabelecido um procedimento para gerenciamento de material fora do prazo de validade.

Art. 53. Os frascos de reagentes deverão estar rotulados adequadamente e conter as seguintes informações:

I - nome do reagente e do fabricante; 
II - lote de fabricação;

III - data de fabricação e de expiração; 
IV - concentração;

V - condição de armazenamento; e

VI - simbologia de risco.

Art. 54. O laboratório deverá manter registros dos reagentes utilizados na preparação das soluções de trabalho, identificando o nome do fabricante e lote.

Parágrafo único. Os rótulos  dos  frascos  das  soluções de trabalho deverão conter as seguintes informações:

I - nome do reagente;

II - data de preparação e de expiração;

III - assinatura do técnico que preparou a solução; IV - concentração;

V - condição de armazenamento; e

VI - simbologia de risco.

Subseção I 
Da água
Art. 55. A água utilizada no laboratório deverá ser considerada como reagente de alta qualidade e, se aplicável, atender às especificações da Farmacopéia Brasileira ou outras normas de qualidade da água, oficiais ou reconhecidas pelo meio cientifico, visando atender as necessidades específicas de cada ensaio.

Art. 56. O laboratório deverá definir o grau de pureza da água de acordo com sua finalidade de uso, os parâmetros a serem monitorados e a freqüência do monitoramento, bem como fazer as verificações e manter os registros.

Parágrafo único. O grau de pureza da água será definido conforme o disposto na Tabela 1, em anexo a esta Resolução.

Art. 57. O laboratório deverá adotar um processo de obtenção e purificação da água que seja apropriado aos objetivos de qualidade desejados.

Art. 58. Deverão ser adotados procedimentos para evitar a contaminação da água por agentes físicos, químicos e biológicos.

§ 1º O reservatório utilizado para armazenamento da água deverá ser apropriado aos fins a que se destina, sendo composto por material inerte e não poroso, estar limpo,não promover a contaminação do conteúdo e estar protegido de fontes de luz e calor.

§ 2o  A água de alta pureza não deverá ser armazenada por período superior a 24 (vinte e quatro) horas.
Seção VI
Dos equipamentos e instrumentos
Art. 59. O laboratório deverá dispor de equipamentos adequados ao seu uso e em número suficiente para amostragem, medição, ensaio e análise dos dados requeridos para o desempenho correto de suas atividades.

Parágrafo único. A disposição dos equipamentos deverá evitar interferências que comprometam o correto funcionamento dos mesmos, tais como temperatura, vibração, correntes de ar e campos eletromagnéticos.

Art. 60. Antes de serem colocados em uso, os equipamentos e instrumentos deverão ser qualificados, verificados ou calibrados para determinar a adequação ao ensaio e amostragem, mantidos os registros dos mesmos.

Art.  61.  Deverão  ser  estabelecidos  programas  para  calibração,  monitoramento  e  manutenção periódica dos equipamentos e instrumentos.

§ 1º A calibração deverá ser feita considerando as grandezas ou valores-chave quando estes forem significativos para os resultados.

§ 2o  Deverão ser estabelecidos procedimentos de verificação de conformidade e monitoramento de parâmetros críticos de equipamentos para garantir a qualidade dos resultados obtidos e a segurança.

§ 3o  Os equipamentos que necessitam funcionar em condições ambientais controladas, deverão ter seus parâmetros críticos monitorados.

Art. 62. Deverão ser mantidos registros de cada item do equipamento e do seu software que sejam significativos para os ensaios realizados, incluindo, no mínimo:

I - nome do item do equipamento e do seu software;

II - nome do fabricante, identificação do modelo e número de série ou outra identificação unívoca;

III - instruções escritas, as quais podem ser substituídas ou complementadas por manuais do fabricante;

IV - manutenções preventivas e corretivas;

V - datas, resultados e cópias de relatórios e certificados de todas as verificações, calibrações, ajustes, critérios de aceitação e a data da próxima calibração e manutenção; e

VI - quaisquer danos, mau funcionamento, modificações ou reparos no equipamento.

Art. 63. O laboratório deverá ter procedimentos para efetuar com segurança o manuseio, transporte, armazenamento, uso e manutenção dos equipamentos e instrumentos, de modo a assegurar seu correto funcionamento e prevenir contaminação ou deterioração.

Parágrafo único. O laboratório deverá identificar claramente os equipamentos sob investigação de mau funcionamento, com defeito, em manutenção ou fora de especificação, de forma a evitar seu uso não intencional, segregando-os e/ou adotando medidas corretivas quando necessário

Subseção I
Equipamentos com processamento de dados
Art. 64. Para computadores, equipamentos de ensaio automatizados ou de calibração, e para a coleta, processamento, registro, relatório, armazenamento ou recuperação de dados de ensaio e/ou calibração, o laboratório deverá assegurar que:

I - o programa computacional desenvolvido pelo usuário esteja documentado com detalhamento suficiente e apropriadamente validado ou verificado, de acordo com o uso;

II - os procedimentos para proteger a integridade dos dados estejam estabelecidos e implementados, incluindo medidas para assegurar a integridade e confidencialidade das informações sobre recebimento ou coleta, armazenamento, transmissão e processamento dos dados, especialmente   dos dados eletrônicos que devem ser protegidos contra o acesso não autorizado, para preservar a rastreabilidade de todas as alterações;

III - os computadores e equipamentos automatizados sejam mantidos funcionando apropriadamente e estejam providos com as condições operacionais e ambientais necessárias para assegurar a integridade dos dados de ensaio e calibração;

IV - os procedimentos para realizar, documentar e controlar as mudanças na informação contida em sistemas computadorizados estejam estabelecidos e implementados; e

V - os dados eletrônicos sejam copiados, realizando-se backups, em intervalos regulares e apropriados, de acordo com um procedimento documentado, e que sejam recuperados e armazenados de maneira a evitar perda de dados.

Seção VII
Da rastreabilidade metrológica
Art. 65. O resultado de uma análise deverá ser rastreável, quando possível, a uma substância de referência primária ou padrão de referência

Art. 66. Todas as calibrações ou qualificações de instrumentos deverão ser rastreáveis a materiais de referência certificados e a unidades SI.

Seção VIII
Da Garantia da qualidade dos resultados dos ensaios
Art.  67.  O  laboratório  deverá  realizar  procedimentos  sistemáticos  de  controle  da  qualidade  das análises para fins de monitoramento e avaliação dos ensaios realizados.

Parágrafo único. O monitoramento e avaliação dos ensaios deverão ser planejados e os seus resultados analisados criticamente.

Art. 68. O laboratório deverá assegurar a qualidade dos resultados analíticos adotando, no mínimo, as seguintes medidas:

I - uso regular de materiais de referência, ou controle interno da qualidade utilizando materiais de referência secundários;

II - participação em programas de comparação interlaboratorial ou de ensaios de proficiência; e

III - ensaios replicados, utilizando-se os mesmos métodos ou métodos diferentes.

Art. 69. Os dados do controle da qualidade deverão ser registrados e analisados, e quando estiverem fora dos critérios predefinidos, deverá ser tomada ação corretiva a fim de evitar a emissão de resultados incorretos.

Seção IX
Da apresentação de resultados
Art. 70. O laboratório deverá prever procedimentos escritos para elaboração, emissão, transmissão do laudo analítico e de emissão de segunda via, caso necessário.

Parágrafo único. As eventuais emendas ao relatório deverão ser realizadas por meio de novo documento que faça referência ao relatório original.

Art.  71.  Os  relatórios  de  cada  ensaio  ou  séries  de  ensaios  deverão  ser  redigidos  em  língua portuguesa, com precisão, clareza, objetividade e sem rasuras.

Art. 72. Os resultados dos ensaios deverão ser emitidos em documento que inclua, no mínimo, as seguintes informações:

I – título;

II - nome e endereço do laboratório e o local onde os ensaios foram realizados, se diferentes do endereço do laboratório;

III - identificação unívoca do relatório de ensaio, e em cada página uma identificação que assegure que a página seja reconhecida como uma parte do relatório de ensaio, e uma clara identificação do final do relatório;

IV - nome e endereço do solicitante;

V - identificação do método utilizado e os valores de referência aceitáveis para o produto testado; VI - identificação não ambígua dos itens ensaiados;

VII - data do recebimento dos itens de ensaio, data e horário da coleta, as datas da realização dos ensaios e da emissão do laudo;

VIII - referência ao plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo laboratório ou por outros organismos, quando estes forem pertinentes para a validade ou aplicação dos resultados;

IX - resultados do ensaio com as unidades de medida, onde apropriado;

X - nomes, funções e assinaturas ou identificação equivalente das pessoas autorizadas para emissão do relatório de ensaio;

XI – registro dos desvios ocorridos na execução do ensaio, amostragem e coleta;

XII – quando pertinente, declaração de que os resultados se referem somente aos itens ensaiados; e

XIII – conclusão.

Capítulo IV
DOS PROCESSOS ESPECÍFICOS Seção I
Da Amostragem, coleta e manuseio de amostras
Art. 73. Nos casos de ensaios que necessitem de amostragem, deverá haver um plano e procedimentos definidos disponíveis para o pessoal envolvido.

Parágrafo  único.  As  amostras  coletadas  deverão  ser  suficientes  para  realizar  pelo  menos  dois ensaios completos, excetuando-se os casos previstos em legislação específica.

Art. 74. O laboratório deverá ter procedimentos escritos para coleta, conservação, manutenção de integridade e transporte das amostras.

Art. 75. Os registros de coleta deverão incluir, no mínimo:
 I - a identificação do procedimento;

II - a identificação da amostra; 
III- a quantidade coletada;

IV - a data, a hora e o local; 
V - a finalidade da análise;

VI - a identificação do responsável pela coleta; e

VII - a temperatura e, quando pertinente, a umidade ambiente.

Art. 76. Os registros de recebimento de amostra deverão conter, no mínimo: 
I - a identificação da amostra;

II - a quantidade recebida;

III - o estado de conservação;

IV - a data e a hora de recebimento no laboratório; 
V - a temperatura no local de recebimento; e

VI - a identificação de quem a recebeu.

Art. 77. No ato do recebimento, o laboratório deverá ter procedimento para a aceitação ou rejeição das amostras, considerando as condições exigidas pelo ensaio.

Art. 78. O laboratório deverá ter procedimento para manuseio, armazenamento, retenção e remoção das amostras, incluindo todas as providências necessárias para garantir a sua integridade.

Art. 79. O laboratório deverá ter um sistema para identificação única de amostras.

Parágrafo único. A identificação de que trata este artigo deverá ser mantida durante a permanência da amostra no laboratório.

Seção II
Da confidencialiadade e das reclamações
Art. 80. O laboratório deverá ter procedimento escrito para a proteção das informações confidenciais dos clientes.

Art.  81.  O  laboratório  deverá  ter  procedimento  escrito  para  receber,  analisar  e  responder  as reclamações de clientes ou de outras partes.

Parágrafo único. Deverão ser mantidos registros de todas as reclamações, das ações investigativas, corretivas e preventivas cabíveis e da resposta ao reclamante.

Seção III
Da limpeza, desinfecção, esterilização e controle de pragas
Art. 82. O laboratório deverá possuir instruções de limpeza, desinfecção e esterilização das superfícies, instalações, equipamentos e instrumentos.

Parágrafo único. As atividades consideradas críticas para a realização dos ensaios deverão ser controladas e registradas.

Art. 83. As etapas de limpeza, desinfecção e esterilização deverão respeitar as exigências específicas de cada ensaio analítico e, quando aplicável, deverá ser realizado mecanismo de controle do processo para garantir a efetividade das etapas.

Art. 84. Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfecção deverão ser utilizados segundo as especificações do fabricante e estar regularizados junto à ANVISA.

Art. 85. Deverá haver um procedimento escrito para controle de pragas e roedores, registrando suas atividades.

Seção IV
Dos ensaios que envolvem animais
Art. 86. As instalações para animais deverão proporcionar condições adequadas de acomodação de acordo com a espécie, considerando suas necessidades ambientais, fisiológicas, de bem estar comportamental e social e de biossegurança.

Parágrafo único. As áreas para acomodação e experimentação deverão ser separadas por barreiras físicas entre cada espécie durante todo período de experimentação.

Art. 87. Os animais empregados em ensaios deverão ser alojados em instalações independentes das demais  áreas  do  laboratório  para  evitar  contaminação  ou  danos  ao  animal,  ao  operador  e  ao  meio ambiente.

Parágrafo único. As instalações deverão ter sistemas independentes de ventilação.

Art.   88.   O   laboratório   deverá   ter   áreas   dedicadas   para   recepção,   quarentena,   estadia, experimentação, necropsia de animais bem como para recepção e armazenamento de suprimentos.

§ 1º Deverá ser mantido registro de procedência, data de chegada e condições dos animais no recebimento.

§ 2º Os dejetos e cadáveres de animais deverão ser descontaminados, eliminados com segurança e se possível incinerados, respeitando a legislação vigente.

Art. 89. As instalações para animais deverão proporcionar condições adequadas de acomodação de acordo com a espécie, considerando suas necessidades ambientais, fisiológicas e de biossegurança.

Parágrafo único. As áreas para acomodação e experimentação devem ser separadas por barreiras físicas para cada espécie durante o período de experimentação.

Art. 90. Deverá existir instalação separada para a limpeza, desinfecção e esterilização das gaiolas e instrumentos que tiveram contato com os animais.

Parágrafo único. Deverão existir corredores independentes para o transporte de materiais limpos e sujos para evitar contaminação e disseminação de doenças.

Art. 91. As instalações deverão ser mantidas em condições higiênicas e possuir proteção para evitar a entrada de insetos e de outros animais.

Parágrafo único. O uso de agentes químicos, biológicos e físicos de controle de pestes deverá ser aprovado e documentado.

Art. 92. As áreas separadas para diagnóstico, tratamento e controle de doenças dos animais deverão estar disponíveis e adequadas às atividades e ao nível de biossegurança exigido.

Art.  93.  O sacrifício de  animais  deverá  ser  realizado  por  meios humanitários  que  minimizem o sofrimento.

Art. 94. As atividades de manejo e experimentação deverão ter a supervisão permanente de um responsável técnico habilitado nesta área de conhecimento.

Art. 95. O pessoal envolvido no manejo e experimentação com animais deverá ser capacitado e utilizar EPIs adequados ao nível de biossegurança exigido e de uso exclusivo da área.

Capítulo V
DA BIOSSEGURANÇA
Art. 96. O laboratório deverá dispor de local, instalações e equipamentos de segurança apropriados ao nível de biossegurança exigido para manuseio de produtos físicos, biológicos e químicos que impliquem riscos ao meio ambiente, à segurança e à saúde do trabalhador.

Art. 97. O laboratório deverá dispor também de procedimentos em biossegurança para todas as atividades de risco, tais como manuseio, transporte, armazenamento e descarte de materiais perfuro- cortantes, animais, microorganismos patogênicos, radioisótopos e produtos químicos.

Art. 98. Os funcionários do laboratório deverão ter treinamento específico nos procedimentos de biossegurança exigidos e ter acesso a instruções escritas e atualizadas que contemplem os seguintes itens:

I - normas e condutas de segurança biológica, química, física, ocupacional e ambiental; 
II - uso de EPI e EPC;

III - coleta, manuseio, acondicionamento, identificação, transporte e armazenamento de material, amostra biológica e produtos perigosos;

IV- mapeamento de risco e utilização de sinalização de segurança; 
V - procedimentos a serem adotados em caso de acidentes;

VI - uso de equipamentos contra incêndio, incluindo extintores, mantas e máscaras de gás; e

VII - uso de chuveiros de emergência e lava-olhos.

Art.  99.  O  laboratório  deverá  manter  disponíveis  os  comprovantes  de  exames  admissionais, periódicos e demissionais, bem como os comprovantes de vacinações obrigatórias, seguindo o programa PCMSO.

Art. 100. O laboratório deverá manter disponíveis equipamentos de proteção coletiva (EPC), proteção individual (EPI) e barreiras de contenção suficientes,  adequadas e identificadas.

Art. 101. O responsável técnico deverá avaliar, definir e documentar o nível de biossegurança dos ambientes e/ou áreas, baseado nos procedimentos realizados, equipamentos e micro-organismos envolvidos, adotando as medidas de segurança compatíveis.

Art. 102. O laboratório deverá dispor de fichas de informação de segurança dos produtos químicos que contenham as seguintes informações:

I - características e formas de utilização do produto;

II - riscos à segurança e à saúde do trabalhador e ao meio ambiente, considerando as formas de utilização;

III - medidas de proteção coletiva, individual e controle médico da saúde dos  trabalhadores; 
IV - condições de armazenamento; e

V - procedimentos em situações de emergência.

Art. 103. No armazenamento de produtos químicos deve ser observada a compatibilidade química.

Art. 104. É vedado o armazenamento de produtos químicos e biológicos, insumos e materiais no local de realização dos ensaios.

Art. 105. O laboratório deve possuir procedimentos para movimentação, transporte, armazenamento, manuseio e utilização de gases, de acordo com as disposições da legislação e normas técnicas vigentes.

Capítulo VI
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 106. Os laboratórios deverão se adequar ao estabelecido nesta Resolução no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contados da data de início de sua vigência.

Art. 107. O descumprimento das determinações contidas nesta Resolução constitui infração de natureza sanitária, sujeitando o infrator às penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizações, ou instrumento legal que venha a substituí-la, sem prejuízo de outras responsabilidades cabíveis.

Art. 108. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO ANEXO

TABELA 1
Tipos de água e parâmetros de qualidade

	Tipo de Água
	Características
	Parâmetros críticos

sugeridos
	Exemplos de Aplicação

	Água Potável
	Obtida de mananciais ou da rede de distribuição pública
	Observar legislação específica
	Limpeza em geral e fonte de alimentação de sistemas de tratamento

	Água Reagente
	Água potável tratada por deionização ou outro processo. Possui baixa exigência de pureza
	Condutividade de 1 a

5,0 μS/cm a 25,0°C (resistividade de >

0,2 MΩ-cm) COT < 0,20 mg/L
	Lavagem de material, abastecimento de equipamentos, autoclaves, banho-maria, histologia, usos diversos

	Água purificada
	Níveis variáveis de contaminação orgânica e bacteriana. Exige cuidados de forma a evitar a contaminação química e

microbiológica. Pode ser obtida por osmose reversa ou por uma combinação de técnicas de purificação a partir da água potável ou da reagente
	Condutividade de 0,1 a 1,3 μS/cm a 25°C (resistividade de >

1,0 MΩ-cm); COT < 0,50 mg/L;

Contagem total de bactérias < 100

UFC/mL Ausência de Pseudomonas e outros patogênicos
	Produção de medicamentos e

cosméticos em geral, farmácias, lavagem de

material, preparo de

soluções reagentes, meios de cultura, tampões, diluições, microbiologia em geral, análises clínicas, técnicas por Elisa, radioimunoensaio, aplicações diversas na maioria dos laboratórios, principalmente em análises qualitativas ou quantitativas menos exigentes (em %). Em CLAE (em %).



	Água para injetáveis
	Água purificada tratada por destilação ou processo similar.
	Atende aos

requisitos químicos da água purificada e exige controle de endotoxina, partículas e esterilidade. Contagem microbiológica <

10UFC/100 mL. Endotoxinas < 0,25

UI de endotoxina/mL;

COT < 0,50 mg/L.
	Como veículo ou solvente de injetáveis, fabricação de princípios ativos de uso parenteral, lavagem final

de equipamentos, tubulação e recipientes usados em preparações

parenterais. Usada como

diluente de preparações parenterais.

	Água ultrapurificada
	Para análises que exigem mínima interferência e máxima precisão e exatidão. Baixa concentração iônica, baixa carga microbiana e baixo nível de carbono orgânico total.

Água purificada tratada por processo complementar
	Condutividade de

0,055 a 0,1 μS/cm a

25,0 + 0,5°C (resistividade > 18,0

MΩ-cm)

COT < 0,05 mg/L (alguns casos <

0,003 mg/L)
	Dosagem de resíduos minerais ou orgânicos,

endotoxinas, preparações de calibradores, controles,

SQR, espectrometria de

absorção atômica, ICP/IOS, ICP/MS, espectrometria de massa, procedimentos

enzimáticos, cromatografia gasosa, CLAE (ppm ou ppb), biologia molecular e cultivo celular etc.


TOC = Carbono orgânico total

UFC/100mL = Unidades formadoras de colônias; população microbiológica viável
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