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RESOLUGAO-RDC N° 103, DE 8 DE MAIO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “b”, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, publicada
no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 5 de maio de 2003,
considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o Decreto n°
79.094, de 5 de janeiro de 1977; considerando a Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de
1999; considerando o Decreto n° 3.181, de 23 de setembro de 1999;
considerando a Resolugao n° 41, de 28 de abril de 2000; considerando o Regulamento
Técnico aprovado através da Resolugdo- RDC n° 84, de 19 de margo de 2002 e o
Manual de Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia; considerando a
necessidade de regulamentar os procedimentos a serem observados pelos Centros
nacionais e internacionais interessados em realizar ensaios de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia para fins de registro de medicamentos;
considerando a necessidade de verificar “in loco” os procedimentos técnicos,
operacionais, cientificos e éticos adotados na realizacdo dos estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia para medicamentos; considerando a necessidade
de padronizar as agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; adotou a seguinte
Resolugédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, substituto, determino sua
publicagao:

TITULO |
DAS CONSIDERAGOES GERAIS

Art. 1° Os Centros que realizam estudos de Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia
para fins de registro de medicamentos deverdao observar as normas e regulamentos
técnicos em vigor.

Art. 2° Para os efeitos desta RDC, serdo adotadas as seguintes definigbes:

Centro de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos: instituicdo de
pesquisa que realize no minimo uma das etapas: Clinica, Analitica ou Estatistica de
um estudo de Biodisponibilidade/  Bioequivaléncia de  medicamentos,
responsabilizando-se técnica e juridicamente pela veracidade dos dados e
informacdes constantes de todo o processo, nos termos desta Resolugéo.

Responsavel pela Etapa: pessoa fisica qualificada por sua formagao
profissional, capacitacdo e experiéncia, responsavel pela correta execugido e/ou
coordenagéao da etapa do estudo a qual foi designada.

Coordenador do Centro: pessoa fisica responsavel pela coordenacgao
administrativa das etapas de competéncia do Centro.

Investigador Principal: pessoa fisica qualificada por sua formagao profissional,
capacitacao e experiéncia, responsavel pela coordenacéao técnico-cientifica do estudo
de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia e pela elaboragao do relatério final do mesmo,
nos termos da legislacao vigente.

TiTULO Il
DA CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/
BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

Art. 3° Os estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia realizados no pais e
no exterior somente serdo aceitos, para fins de registro de medicamentos, quando
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realizados por Centros devidamente Certificados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 4° Para solicitar a Certificacdo de Boas Praticas em Biodisponibilidade/
Bioequivaléncia, o interessado devera preencher o Formulario de Peticdo, conforme
Anexo |, disponivel no endereco eletrénico: http://www.anvisa.gov.br.

§ 1° O formulario devera ser preenchido e instruido dosdemais documentos
solicitados, sendo posteriormente encaminhados a sede da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Geréncia Geral de Inspecdo e Controle de Medicamentos e
Produtos.

§ 2° O preenchimento e envio do Formulario de Peticdo serd de responsabilidade
exclusiva do Centro de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, devendo conter as
informacoes referentes as atividades que o Centro realiza.

§ 3° A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria € a prevista na Resolu¢ao - RDC n°
23, de 06 de fevereiro de 2003.

§ 4° Apds avaliacao do Formulario de Peticdo e demais documentos para a
Certificacdo, a Geréncia Geral de Inspecédo e Controle de Medicamentos e Produtos
agendara inspecao na(s) unidade(s). Para fins de inspecéo, serdo observados os itens
descritos no Roteiro de Inspeg¢ao em Centros de Biodisponibilidade/Bioegivaléncia de
Medicamentos, conforme Anexo II.

Art. 5° A Certificacdo de que trata o artigo acima, emitida de acordo com o
Anexo lll, dependera da comprovacao do cumprimento das normas nacionais e
internacionais de Pesquisa Clinica, dos regulamentos técnicos vigentes pertinentes
aos ensaios de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia em medicamentos e dos itens do
Roteiro de Inspecdo de Boas Praticas em Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia pelo
Centro solicitante.

TiTULO I )
DA TERCEIRIZAGAO/LOCAGAO

Art. 6° Para efetivar a terceirizacdo, o Centro contratante devera encaminhar a
GGIMP/ANVISA o Formulario para Terceirizagao, de acordo com o Anexo IV.

§1° No Formulario para Terceirizacdo deverao constar as atividades que serdo
realizadas pelo Centro contratante e pelo Centro contratado, constando a ciéncia dos
termos da operacgao por parte da industria patrocinadora.

§2° A terceirizagdo so6 podera ser realizada com Centros devidamente certificados pela
ANVISA. O contrato de terceirizacdo de etapa devera ser arquivado no Centro
responsavel pelo estudo.

§3° O contrato de terceirizagdo ndo exime o contratante de suas responsabilidades
técnicas e legais relativas aos procedimentos adotados e aos resultados obtidos.

§4° O contrato de terceirizagdo de etapa devera ser realizado por protocolo de
pesquisa ou por conjunto de protocolos.

§5° E vedada a subcontratagio da etapa terceirizada.
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§6° Para efeito de terceirizagdo de etapa, o contratado devera manter registro da
documentacdo gerada durante a condugdo da etapa contratada e o Centro
responsavel pelo estudo devera manter registro da documentagdo completa das
etapas do estudo.

Art. 7° Os Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia que realizam a Etapa
Clinica, deverao disponibilizar local apropriado para confinamento de voluntarios. O
local podera ser préoprio ou locado, devendo estar presente, durante a realizagao das
atividades, pelo menos um médico do Centro ou do corpo clinico da unidade locada.

§1° Nos casos de locagdo, os contratos somente poderao ser realizados com unidades
gue possuam e comprovem capacidade técnica e operacional adequada, passiveis de
inspecéao pela ANVISA.

§2° A unidade de internagéo deve contar com numero de leitos suficientes de forma a
contemplar a correta execugao dos estudos, em local que garanta aos voluntarios
privacidade e salubridade.

Art. 8° Para a realizacdo da Etapa Clinica dos ensaios de Biodisponibilidade/
Bioequivaléncia, os exames laboratoriais de analises clinicas deverdo ser realizados
em laboratérios que possuam Alvara Sanitario atualizado, emitido pela autoridade
sanitaria competente. Complementarmente, poderao ser avaliados pelo corpo técnico
da ANVISA, sob os aspectos das normas de Boas Praticas de Laboratdrio Clinico.

Paragrafo unico. Nos casos dos laboratérios avaliados, o resultado da
avaliagao sera considerado para fins de cadastramento dos mesmos que realizarao os
exames de analises clinicas da etapa.

TITULO IV ,
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 9° Os efeitos legais referentes a aprovacdo dos Centros somente
produzirdo efeitos apds a publicacdo da Certificacdo no Diario Oficial da Unido. A
ANVISA disponibilizara a relagdo atualizada dos mesmos através de seu enderecgo
eletrénico.

Art. 10 Os Centros Certificadores serdo monitorados através de inspecgao
periddica ou a qualquer momento, nos casos de denuncia ou desvio de qualidade.

Art. 11 Toda documentagdo pertinente aos ensaios de Biodisponibilidade/
Bioequivaléncia devera permanecer arquivada e disponivel durante o prazo minimo de
15 (quinze) anos, contado da data de conclusao do estudo.

Art. 12 Os Centros nacionais deverdo encaminhar a GGIMP/ANVISA/MS,
obrigatoriamente, Relatério Mensal de Ensaios de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia
de Medicamentos, conforme Anexo V, formulario disponivel no endereco eletrdnico:
http//www.anvisa.gov.b r.

Art. 13 Os Centros nacionais e internacionais anteriormente habilitados, de
acordo com a relacao disponivel no site da ANVISA, terdo 120 (cento e vinte) dias,
contados a partir da data da publicacado desta RDC, para se adaptarem as condicbes
aqui estabelecidas, devendo solicitar a Certificacdo das Boas Praticas em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.

Paragrafo unico. Findo o prazo supramencionado, somente serdo aceitos
estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, para fins de registro de medicamentos,
realizados por entidades devidamente certificadas, com respectiva publicacdo no
Diario Oficial da Uniao.
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Art. 14 A inobservancia do disposto na presente Resolugado, incluindo a
comprovacao de falhas durante a execug¢ao das atividades de responsabilidade do
Centro, assim como os demais casos pertinentes a matéria ndo contemplados por
essa norma, serao objeto de avaliagdo por parte da Geréncia Geral de Inspecao e
Controle de Medicamentos e Produtos/ANVISA.

Art. 15 Ficam revogados os arts. 1°, 2°, 3°, 5° 6°, Anexo | - item 3.a e Etapa
Estatistica — item 2 e Anexo Il da Resolugdo n°® 41, de 28 de abril de 2000:

Art. 16 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagio.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

Anexo | - Formulario de Petigdo para Certificagdo de Boas Praticas em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.

Anexo Il - Roteiro de Inspecdo em Centros de Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia de
Medicamentos.

Anexo lll - Certificado de Boas Praticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de
Medicamentos.

Anexo IV - Formulario para Terceirizagdo de Etapa para Ensaios de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.

Anexo V - Formulario para Relatério Mensal de Ensaios de

Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.
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MINISTERIO

_! |_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria DA € ALDE
i — Gerencia Geral de Inspegdo e Controle de Medicamentos e Produtos

1

ANEXOI
) FORMULARIO DE PETICAO )
CERTIFICAGAD PARA CENTROS DE BIODISPONIBILIDADEBIOEQUIVALENCIA DE
MEDICAMENTOS

TIPO DE PETIGAQ
() Concessdo () Alteragdo no campo ]
{ ) Cancelamento { )} Inclusdo de unidade operacional 1
Dados Cadastrais:

01 - IDENTIFICACAD DO CENTRO

Razdo Social CHPJ

Denominagis

N da Liconca de Funcionamento (VISg) | =110

Represenlanile Legal

Coordenador do Geniro

02 = ENDEREGD

Rua { Avenida ! N* / Complemento

Estada Municipio

Pais Basifro

CEP | poD | Talafone poD | Fax

E-mail
Instrugde para preenchimento: os campas 01 @ 02 confemplam o5 dades referentes 4 sede de Centre.

03 - ATIVIDADES REALIZADAS ! TERCEIRIZADAS

ETAPA CLINICA ETAPA ANALITICA ETAPA ESTATISTICA
TR T [R T IR
Laboratério de Andlises Clinicas Ensalos Analiticos Andlises Estatisticas
HO’EFIHEI&'E-"I'HEEE Analise Farmacacinglica

R -REALILADAS
T~-TERCEIRIZADAS

Instrugdo para preenchimento: a5 campos do item 03 contemplam as etapas realizadas pelo Cenfro, unidades e pelos
tercaiiatys, Peliglo de concessda, preencha com (X | Petiche de alleracho, preencha com [ | ) Inchieda efw | E ) Exclugsda
de Etapa

3.1- ETAPA CLINICA [ Hospitais/Clinicas para internagéo |

Razdo Social | crpd

|Fua 7 Avenida I N° T Complemenla

Bairro

Municiphs CEP

UF [pop | Teletone [ EET

E-mail

W* do Alvara Sanitario Exarcicio

Responsavel pela efapa
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[[3.2- ETAPA CLINICA | Labaratdri de Anallses Chinicas |

Razhe Social CHRJ

R ! Aoverscla | NP 1 Complemsnio

Bairra

| Municipin CEF

W I oo ITllmnI Doo Fax

E-mail

Exercicia
W da Aliard Baniftaria

Representants Legal

Responsavel Tecrico Conselho Regeonal | UF § N¥ Inscngdo

3.3-ETAPA ANALITICA | Ensalos Analiticos |
3l al om plements

Balrra

Municipio CEF

UF | oon | Talelane {757 Fax

Respangdvel pila atapa

L4- ETAPA ESTATISTICA [ Anilise: a5 |

Fua I Avenida T H®{ Com nto

L] _—

Municipia CEP

UF ooo | Telelang ooo Fax
E-mail

Reiporidvel peld etiph

sl faara presnehimerii: par oo ampon dalom 05, na e de mais de oma unidadn poe st acisanlon os Slomagion de agando aom ilam
6.

Area botal de Cerlia

Capatidade operacional (esiudna/mia) |

Area total do abaratdnic analitics -

Area total do labaraséric da Andlses Clinicas

W® de bécnicos por unidade da Laboraitrio de Andlises Clinicas | Hemalologia, Bioguimica, elc )

W® médio de exames realizados por més pelo laborabdnio de anaises clinicas .

Area dsponivel para irtemado dos veluridnos ©

W* du Infios disponiveis para internagdo dos valuntarios :

W® de bécnizos envalides na etapa clinica

e de téenieos emvakides na etapa analiliea :

Inalrusgio para preenchimenta; os campos do iem 04 contempbam inkimaphe. relirentes je viros ol do estudo, ndependesiamants dws slajee.
sararn Faaizalas pelo propic Cantne ou por anain
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05- DOCUMENTOS A SEREM VERIFICADOS NO MOMENTO DA INSPEGAC
5.1 - Etapa Clinica:

Manual de Garantiz da Qualidade;

POP para recrutaments e selecdo dos voluntarios;

POP para coleta das amostras;

POP para idertificaso e preparagdo das amostras,

POP de armazenarmentn e transporte das amaostras,

POF para Internagio dos voluntdrios,

POF para atendimento de emergdncia dos voluntanos,

PCF de limpeza = preparagio das &reas para internagdo dos voluntdrios;
PCF para descarte de mateniais bicldgicos e ndo biolagicos;

PCF para recebimento e controle dos medicamentos em estudo

5.2 - Laboratério de Andlises Clinicas:
Manual de Garantia da Qualidade;
POP da uso & manutengdo de instrumentas,
POP de uso e manutengdo de equipamantos;
POP de desinfeccio de ulensilios reutilizaveis,
POP de lavagem de vidrarias;
PO de impeza das instalagies;
FOR para coleta de material bioldgico;
FOP para transporte externo de amostras;
POP para desinfeccio e descarte de material bislégice e ndo bioldgies;

5.1 - Etapa Analitica;
{ ) Manual de Garantia da Qualidade;
{ ) POF de transporte & recebimento das amostras;
i) POP para armazenamento das amostras,
i} POP para identificagas de amostras,
i} POP de lavagem de vidrarias,
) POP de validagdo do método analitico;
{ ) POP para uso. manutencio e validacio dos sistemas cromatograficos,
{ ) POF para estudos de estabilidade dos farmacos em liguidos bizldgicos;
i} FOF para uso e manutengao de peagometro;
i} POF para uso e manutengao de sistemas de refrigeragdo;
() POP para uso e manulencie de balangas,
() POP para uso e manulengie do sisterna de dgua;
[} POP para corridas analiticas,
{ ) POP para uso & manulencio das plpetas,
i} POP para desinfecgan e descarte de material bicldgico e ndo bialdgice,
i} POF para avaliagao da qualidade dos cromatogramas,
)} POP estabelecendo os critérios para reandlise de amostras,
{ )} POP para a preparagas das solugbes & padries de uso;
{ ) POP para & andlise farmacocinética dos dados obtidos;
i} POP para armazenamento da documentacio dos estudos

Instrugdo para preenchimento: durante a inspecdo serdc verificados os documentos acima mencionados.
Para nosso conhaciments, assinale aquelss gue a unidade dispbe até o presemte momenta, O Centro podera
efganizar seus POP's individualmente pelos temas acima citades, ou agrupé-los em um mesma POP, confarme for
conveniente,

DECLARO SOB PENAS DA LE|, QUE TODAS AS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS SAD
VERDADEIRAS,

Local Data Representante Legal /
Pesquisador Principal do Centro
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|06-DEMAIS UNIDADES OPERACIONAIS

Etapa

Atividade Realizada | ] | Terceirizada| |

Razio Social

ChPJ

Rua [ Avenida / N* | Complemento

Bairro

Municipio [CEP

UF [DDD  [Telefone [DDD  [Fax
E-mail

Representante Legal

Coordenador/Responsavel pela etapa

Instrugao para preenchimento: este anexo tem como objstivo contemplar @5 demais unidades ndo
mencionados anterormente & & inclusdo de novas unidades qus atuardo nas stapas Clinica efou Analitica (Ex
hospitaliclinicas para infernagio, laboratdrios de Analises Clinicas, etc) do estudo realzada pela Canfro de
Bioequivalgncia, Devera ser praenchido um tem para cada unidade, indicanda a respectiva atividads realizada
ou terceirizada.

DECLARO SOB PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS SAQ
VERDADEIRAS,

Local Data Representante Legal /
Pesquisador Principal do Centro
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DUCUMENTUS NECESSARIOS PARA A
CONCESSAQ DA CERTIFICAGAO

07 - DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

A=DO CENTRO:
Documente 01 - Formularic da Pefigao adotado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/M3 em 02 (duas|
Vi
Documento 02 - Guia de arrecadacio da Taxa de Fiscalzagéo de Vigilancia Sanitaria, em duas vias {original &
topea), scofmpanhada de Declaragho & ANVISAMS, registrada em Cartaria de Titulos & Dacurmentod ou copia
autenticada, plerbeando usufruir descontos, no tocante o recolhimanto da referida taxa, se for o caso;

= Procuracio do representante legal, quando coubser,
Documento 04 - Cépia do Contrato Soclal, registrado na Jurta Comerciel, ou do Estatuto de Criacio da
Instituigsie, devends constar come objeto as afividades a que se propbe a realizar (somente para Centros
NBCHONEIS);
Documento 05 - Cépia do documento de inscricio no Cadasiro Macional de Pessoa Juridical/CHP,
Documento 06 - Capla da Licenga de Funclonamento efou Alvara Sanitine expedido pela Viglancia Sanitéra
local;
Documento 07 - Copia des) Contratals) de Locaghe da Unidade Clinica & de Prestacho de Seniges de Andlises
Laboratoriais, quando couber;
Pocumente 08 - Cronograma de sapacitagie de lunsiendrios,
Documento 08 - Curricule do pesquisader principal e dos responsaveis pelas etapee clinica, analltica e
estatistica
Documento 10 - Organograma do Centro ¢ Fluxagrama de realizagde do esiuda
_:;r_:_gmﬂg_u_ Histdrica do Centro de Bioequivaléncia (Site, Master file), incluindo o nimero total de estudos
tofdluidos & @ relagdo dos subrmehidos & reqitio de medicamento no Brasi (somefte para Centios
internacionais).

B - DA ETAPA CLINICA:
. 04 e DB, quando couber,
Documents 12 - Cépia do documento de constituiglo da CCIH - Comissda de Controle de Infeccéo Hospitalar
quande couber,
Documents 13 - Relaglo dos equipamentos e instrumentos utilzados

€ — DO LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS:
Decumentos | OB, « 08, quande couber,
W Halaqﬁl:l dos equipamentos & instrumentos;
= Redagho dos teenlcod do Setor com 8 qualficacio teenica de chda profssional
Documento 16 -Modslos das fichas/cartias controle utilizados (temperatura dos refrigeradores e freezers,
femperatura  armblente, umidade amblente, calibragio de pipetas, reagentes e padrbes, el )
Documento 17 - Programa de Biosseguranga;

Decuments 18 -Copla de documento comprobattnio de parieipagda em Prograrma da Qualdade arganizade por
5uas respectivas sociedades (ensaios de proficiéncia).

D - DA ETAPA ANALITICA:
Documento : 06, e 04, quando couber;
- Relagio dos equipamentos & instrumentas,
Documents 20 - Relagio dos téenicos do setor com a qualificacio técnice de cada profissional;
Documente  21- Modelos das fichasicara controle utilizados [temperatura dos refrigeradores & freezes,
femperatura ambiente umidade embiente, calibracko de pipetas, resgentes e padries, et |.

E - DA ETAPA ESTATISTICA:

Documento 22 - Procedimentos Operacionais Padrdo, contemplanda os seguintes pontos:

+ Entrada de dados : tabulagéo, checagem dos dades transcritos, software utilizados;

o Tratamento dos dades e Andlise Estetlstica ; calcule dos parfmetros farmacocinéticos, métodes para
detecpdo de observacdes atipicas ou discrepantes, analise de varigncia  calculo do infervalo de confianca,
softeare utilizados

_ Documento 23 - Documento comprobatério do vinculo empregaticio entre o Centro e o responsavel pela Eiapa
Estatistica

Instrucito : os documantos contemplados no item 07 580 necessdrios a0 Centro, Unidades & Tarceiristas, no que
couber, no case de a5 etapas serem reslizadas em locais distintos.
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|
— |— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia-Geral de Inspegdo e Controle de
Medicamentos e Produtos

ANEXO Il

ROTEIRO DE INSPEGAOQ EM CENTROS DE
BIODISPONIBILIDADE/ BIOEQUIVALENCIA DE
MEDICAMENTOS

CLASSIFICAGAO DOS ITENS DO ROTEIRO DE INSPEGAO

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

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

ll. NECESSARIO (N): Considera-se item NECESSARIO aquele que atende as
recomendacbes de Boas Praticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de
Medicamentos, que pode influir em grau menos critico na qualidade ou seguranga dos
ensaios e na seguranga dos trabalhadores em sua interagcdo com os produtos e
processos durante a realizagéo dos estudos. Define-se por SIM ou NAO.
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Obs.: O item NECESSARIO, ndo cumprido em uma inspecdo, conseqiientemente,
sera classificado como IMPRESCINDIVEL nas Inspegdes seguintes.

lIl. RECOMENDAVEL (R): Considera-se RECOMENDAVEL aquele que atende
as recomendacdes de Boas Praticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de
Medicamentos que pode influir em grau nao critico na Qualidade ou seguranca dos
ensaios e na seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e
processos durante a realizacdo dos estudos. Define-se por SIM ou NAO.

Obs.: O item RECOMENDAVEL, ndo cumprido em uma inspegdo, conseqiientemente,
sera classificado como NECESSARIO nas inspegdes seguintes. Ndo obstante, nunca
sera tratado como IMPRESCINDIVEL.

IV. INFORMATIVO (INF): Considera-se como item INFORMATIVO aquele que
apresenta uma informacao descritiva, que nao afeta a qualidade e a seguranc¢a dos
ensaios e a seguranca dos trabalhadores em sua interacdo com os produtos e
processos durante a realizacdo dos estudos. Podera ser respondido opcionalmente
por SIM ou NAO, ou sob forma descritiva.
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ROTEIRO DE INSPECAO
1. INFOEMACOES GERAIS DO CENTRO
e Cmalificacio Itens
11 INF Razio social:
12 INF Denominacio:
13 INF CNPI:
14 INF Pepresentante lezal:
13 INF Nimero do Certificado:
1.6 INF Enderego da sede admimstrativa:
Batrro:
Mumicipio:
UF: CEP-
Telefone: Fax
E-mail:
1.7 INF Enderego da vmidade operacional:
Mumicipio:
Baimo:
UF: CEP-
Telefone: Fax
E-mail:
1.3 INF Coordenador do Centro:
1.9 INF Pesponsavel pela Etapa Clinica:
1.10 INF Responsavel pela Etapa Analitica:
1.11 INF Responsavel pela Etapa Estatistica:
1.12 INF Gerente da gualidade:
113 INE Etapa(s) cerificada(s):
1.14 INF Etapa(s) terceinzada(s) e terceinstals):
113 I Os contratos de terceinizagio estio arquivados adequadamente
e dispombalizados 3 mspecio?
1.16 I (s confratos de tercemmzacio sio firmados com entidades cer-
tficadas pela ANVISA?
117 INF Capacidade operacional (Ensalos/meés):
1.18 INF Inicio de fimcionamento:
119 INE Wimero de estudos realizados até o momentor

2. DADOS DA INSPECAQ

o Cmal.. Itens
21 INF Peniodo da inspecio:

22 INF Motive da inspecio:

23 INF Data da ultima mspecio-

24 INF Motive da ultima mspecio:

25 INF Pessoas confactadas:

248 INF Equipe de mspetores:
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3. UNIDADE CLINICA

3.1 INFORMACOES GERAIS
N° Chual [tens
3111 INF Razio Social: lCNEr:
312 INF Denomuinacio:
il3 INF Fona/Avenida:
Bairro: CEP:
humicipio: UF:
E-mal:
Telefone: Fax:
E-mal:
314 INF Fepresentante Legal:
315 INF Responsavel pela Ftapa Clinica:
ilé INF Alvara samitarie do dredo local
317 INF A empresa possul autorizagio de seguranga das mstalagdes pelo
Corpo de Bombemros?
318 INF Existe mais de uma unidade clinica para os eshados?
319 INF A uudade climea possl uma Commssie de Confrole de In-
feccio Hospitalar?
3110 INF MNimero de lettos dispondbilizades para os estudos:

3.2 CORPO TECNICO

INF Auxiliar de enfermagem
INF Termeos de Laboratono
Outros

il INF MNimero de Fimcionanios
322 INF Weadico

323 INF Farmaceutico

114 INE MNumclomista

325 INF Biolozo

316 INF Blomadico

327 INF Enfermeiro

323

328

32

=
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33 INSTATACOES
Condigdes Gerais
N® Cmial Itens
331 INF Cual é a area fisica da ala de intemacio?
332 INF Existem fontes de poluigic ou contaminazcio ambiental proximo a
wmmidade climica?
333 N Qs arredores dos edificios estio limpos?
334 E Quanto ao aspecto externo do (3) edificio () apresenta (m) boa
conservacio (sento de rachaduras. infiltracdes. etc)?
333 N Os pisos, paredes e tetos sdo apropriados as atividades desemvolvidas
na area?
3306 N As mstalagies sdo construidas de forma a pemmitr a protecio contra
a entrada de insetos e oufros amimais?
337 E A iloninacio & apropnada?
3.4 INSTATACOES AUNITIARES
N® Crual  |Ttens
341 R Existem westiarios em quantidade suficiente para os fimciondrios (relacionar
com a area e a quanhdade de fimcionanies) 7
342 N Estio em condigdes higiénicas apropriadas?
3453 R Existern samitirios em quanbdade suficientes para os fimcionanos (relacionar
com a area e a quanhdade de fimcionanes)?
344 N Estio em condicdes higiénicas aproprniadas?
345 R (0 acesso aos sanitinos dos funciondrios € independente das areas de m-
temacio?
346 N Existe gerador de energia elétrica para os casos de emergéncia?
35 ALA DE INTEENACAD
N Chaal  |Ttens
351 I A area & exclusiva aos vohmtinios durante oz periedos de intermacio?
352 N A luminacio da ala de intemacio € apropriada?
353 N A ventilacio da ala de mtemacio é apropriada?
354 INF |[Como & a distmbwcio dos leitos, em enfermara com wvaros leitos ou em
apartamentos?
355 INF  [Quais os moveis e equipamentos das dreas dos leitos?
356 N Existe sanititio em mimero suficiente?
357 N (s sanitarios estdo em condicdes higiénicas e sdo providos de dgua quente e/on
fina sabonetes. e toalhas ou secadores?
358 N Ha posto de enfermagem?
359 INE  |Cual 3 drea da enfermaria?
3.5.10 B Existe drea de descanso para a equipe de enfermagem?
3in I Dispiem de médico de plantie no local de estudo durante todo o peniedo de
intetnacio?
3512 R Existe area de descanso para o medico?
3513 M Ha consultdério para avaliacio dos voluntirios?
3.5.14 I A umidade clinica dispde de UTI?
33515 INF  |O sistema de UTT € do tipo mdvel ou faz parte da unidade clinica?
3516 I Mo caso de UTI movel, a mesma ficara disponivel no local de intemacio no
periodo de maior nsco de ocoméncia de eventos adversos graves?
3517 I Mo caso de UTI mdwvel. ha unidade fiza pré-estabelecida para a transferéncia do
vohmitario?
3.5.18 IME  |Omal a distdncia entre a ala de internacdo e a UTI?
3.5.19 INF__ |Existe refeitério?
3.5.20 N Existe area para lazer dos vohmtanoes?
3521 INF _ [Quais os moveis e eguipamentos disponiveis na area de lazer?
3.6. EQUIPAMENTOS
N® Cal  |Ttens
361 4 Aﬂﬂiauibuiu;ﬁo dos equipamentos/mstrumentos & ordenada de maneira racio-
nal?
362 4 Existe nobreak nos equipamentos para emergéncia?
3.7 CONSULTORIOENFERMAGEM
371 I Existe esfismomanometro? Condigdes?
372 N S80 periodicamente calibrados? Oue tipo de calibracio?
373 I Existe estetoscopio? Condicoes?
374 I Existemn termimetros? Condigdes?
3.8 CARRINHO DE EMERGEMCTA
381 I Possid méascara de oxigénio?
382 I Possui Ambu?
383 I Possin Lanngoscopio?
384 I Posswi cidnula de entubacio com cuff em boas condigdes?
385 I Possii senngas descartaveis?
386 I Ha medicamentos de emergéncia? Quais?
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3.9 SALA DE PREPARACAO DE AMOSTRAS

301 INF g;deaﬁmtras sdo preparadas na umdade clinica on enviadas a uma outra -
392 R |Existe sala reservada para a preparacio de amostras?
393 N |Existe cenirifuza? E refnzerada? E calibrada?
394 N |Existe procedimento de hmpeza e descontamunacio da centrfiea?
395 E_ |Existe freezer?
394 N |Ewmste regisito de temperatura dos fieezers? Os termometros utlbizados sio
calibrados por laboratono credenciado a RBC?
397 E__ |Existe zeladeira?
308 N |Existe remsito de temperatma das seladeiras?
3.10. DOCUMENTACAQ
N® Chual Ttens
3.10.1 N |Exste ficha climca propona do estudo contemplando suas particulandades?
3102 N |As fichas climcas dos voluntanos contém todos os dados necessanos (nome,
idade. sexo. endereco. etc)?
3.10.3 I 0z dados pessoals dos vohmtinos si0 mamseados dentro do simlo medico?
3.104 INF |0 sistema de enfrada de dados € informatizado ou ¢ mamal em Iivo de
protocolo?
3105 N |Existe registro para confrole dos medicamentos dispensados?
3106 I |Os registros médicos dos voluntarios sdo/serdo manfidos por um periodo mi-
mmoe de cinco anes?
3.107 E  |Exste banco de dados de voluntanoes?
3.11. BOAS PRATICAS CLINICAS
311 I |0 protocolo de estudo e as emendas sdo submetidos ao Comuté de Etica em
Pesqunsa?
32 I Todos oz Protocoles sio aprovados pelo CEP antes de serem muciados?
3113 I |Os estudos sho conduzides em conformidade com o protocolo previamente
aprovado pelo CEP?
3014 INF |A metitwiclio possu um CEP?
3115 INF |0 pesqusador ou algum membro de sua equipe faz parte do CEP? Em caso
positivo. ele s& abstem do ulzamento das propoas pesquisas?
3116 I () Comute de Etica em Pesqusa é registrado no CONEP?
3117 I 0 Termo de Consentmento Livie e Esclarecido & datado e assinado anfes de
qualgquer procedimento climeo?
ERIR: INF  |Chiem € o responsavel pelo processo de obtengio do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido?
illg N |Os estudos sdo conduzmdos de acordo com as normas naclonas e mismacionals
(ICH/'GCE)?
31110 N |Todas as mformagdes geradas no decomer do estude climeo sdo regsiradas e
amazensdas 3 im de sarantr apurado relato?
31011 N E;:;isl‘g campo especifico para registro dos eventos adversos mas fichas cli-
nicas’
ii12 N q BIE05 S8T105 estd ] AT
31113 I A confidenciabidade dos remstros dos vohmtdnos é devidamente mantida?
31114 N |Os medicamentos dos estudes sfio estocados em local apropnade com controle
de temperatura & umdade?
31115 N |0 nélegifamentc@ dos estudos sdo dispensados de acordo com as nomas do
estuda’
3.11.16 N |Exste sequro para os vohmtanos?
3.11.17 N |Exste ressarcimento para os voluntarios que participam dos estudos?
31113 B |Existe procedimento de monitoria do estudo por parte do patrocinador?
31119 N  |Exste procedimento de encaminhamento meédico dos vohmtarios nos quais se
detecton almuma doenca nos exames pre-estudo?
31120 N  |Exste compromisse de tratamente médico contimado em caso de seqiielas

causadas por efeitos adversos das drogas?
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3.12. CORPO TECNICO

3121 N 10 mvestigador proncipal possui expenéncia na condugdo de estdos clinicos? |

3122 N [A equpe conta com o apolo de um corpo medico?

3123 N [A equipe conta com apolo de uma eguipe de enfermagem?

3124 N [Existe um prog tacd ] s fimclonanos?

3125 N |Existem registros referentes 4 capacitacio e tremamento dos fimelondnos?

3116 N A equipe é unifomuzada?

3127 N [0 umformes enconiram-se limpos e em bom estado?

3128 N |0 nimere de encarmregados pela colets € suficiente para a quantidade de
volhmtirios mtemados em cada perodo?

3129 B [No caso de mtemacio de voluntanos realizada em umdade ndo hospitalar, o
médico que acompanha o estudo tem Cerfificacio em atendimento de emer-
géncia?

3.13. PROCEDIMENTOS

3131 INF__|Ciais 380 03 exames realizados pelos volmtinos?

3132 INE |Qual o prazo de validade dos exames realizados pelos vohmtarios?

3133 N [Na mchsde do velmtano no esmdo, & mespeitado o prazo de validade dos
exames de no maximo frés meses’

3134 INFComo ¢ o procedimento de infernacio dos vohmiaros?

3135 INE |Quem recebe oz voluntirios no local de intemacio?

EREN E  [No ato da mtemacio € realizado inventanio dos pertences dos voluntarios com
ﬁIlSqu'E certificar-se de que ndo estdo trazendo aﬁ;lﬂltﬂi. medicamentos e ou-
tros!

3137 R |Os vohmtanos recebem um kit contendo umiforme e utensilios de lugiens pes-
soal para uso durante a mtemacio?

3138 E  |Existe uma pré-consults imediatamente antes da internacio dos voluntarios?

3139 N |0s vohmtanos sio intemnados na veéspera da ingestdo do medicamento?

31310 INF  |Cuem é o encarregado de receber, guardar e armazenar os medicamentos dos
estudos?

ERERS] N O ]zimncedjmenm de preparo e limpeza dos leitos para a mtemacic & ade-
quago:

31312 INE  |Cuem acompanha a ingestio/ministracio dos medicamentos pelos voluntinos?

31313 I |A pnmeira coleta de sanoue & realizada antes da mgestio do medicamento?

31314 I |O0s rleg?:pc; de coleta s3o respeitados de acorde com o estabelecido mo pro-
tocolo!

3.13.15 INE |Clal o tipo de matenal utilizado na coleta (fubos. sennga. escalpes. etc)?

31316 N |Existe controle de temperatura e pressio arterial dos voluntirios no periodo de
mtemacio?

31317 I |O cardapio & elaborado por um nuiriclonista de acordo com as especificacdes de
cada estudo?

31318 INE |Clal o procedimento estabelecido para as refeicdes dos vohmtines?

31319 I  |S&o reahizados exames clinicos e laboratoniais pds-estudos nos voluntirios?

31320 N [As mfercoméncias, durante o periodo de mtemnacie dos vohmtimes, sdo re-
gistrada?

3131 INE [No caso de eventos adversos. quais os procedimentos adotados?

3.13.22 INE  [Cmal o procedimente de alta do voluntanio?

3.14 PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAQ

3141 N Possu POP para o recrutamento e selecdo dos vohmtanos?

3142 N Possui POP para a coleta das amostras durante a infemacsio?

3.143 N Possin POP para identificacio e preparacio das amostras?

3144 N [Possw POP para armazenamento e transporte das amostras?

3.145 N Possu POP para a intemacio dos volmtarnos?

3146 N Possui POP para atendimento de emergéncia dos voluntinos?

3147 N Existe POP para limpeza e preparacio das areas para a intemagdo dos vo-
hmtaros?

3148 N I—Pussui POP para descarte de matenais biolomcos e ndo hiologicos?

3149 N [Possui POP para recebimento e controle dos medicamentos em estudo?

4 TABORATORIO DE ANATISES CLINICAS
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41 INFORMACOES GERAIS
N* Chual Itens
4.1.1 INF Razio Social [CpT
412 INF Denominacio:
413 INF Fna Avenida:
Bamro: CEF:
Municipio: UF:
Telefone: Fax:
E-mail:
414 INF Bepresentante Legal:
4.1.5 INF Fesponsavel Tecmico:
416 INF Gerente da Cualidade:
417 INF Alvara samtano do oredo local:
418 [NF A empresa possu autonzacdo de seguranca das mstalagdes pelo Corpo de
Bombeiros?
418 INF A empresa possil autorizacio do orzde de protecio ambiental? Cual?
4.1.10 INF Exames realizados pars 05 estudos de Bioeguivaléncia:
41.11 INF Exames terceinzados e ferceinstas:
4.1.12 INF INimero de examesmés:
42 CORPO TECNICO
411 INF Numero de Funclonanos
4332 INF Medico
423 INF Farmaceutico
424 INF Riolozo
425 INF Riomédico
416 INF Chuimico
427 INF Enfermeiro
428 INF Tecnicos
420 INF Chuiros
43, INSTALACOES
Condicdes (rerais
N® Cual Itens
431 INF (Jual @ a area fisica do laboratone?
431 INF E:ds,t%m fontes de pohugie ou contamunacho amblental proxima da em-
presa
433 N 05 amedores dos edificios estdo limpes?
434 N Chuanto ao aspecto do (5) edificio (5) apresenta (m) bea conservagdo (1sento
de rachaduras. infiliracoes. etc)?
433 N As instalaches sdo constmuidas de forma a permufir a protegio confra a
entrada de msetos e ouiros animais”
436 N A ihmminacio ¢ apropriada?
44, INSTALACOES AUNIIIARES
N® Cual  |Ttens
441 B Existem vestiarios em quantidade suficiente (relacionar com a drea e a quantidade de
fimcionanos)?
442 N Estio em condiptes mmenicas apropnadas?
443 R Existem sanitanios em quantidade suficientes (relacionar com a area e a quantidade
de fimclonarios)?
444 N Estio em condicdes iménicas apropradas?
445 N 0 acesso aos samitarios & independente das dreas técnicas do laboratomo?
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4.5. DOCUMENTACAQ DO VOLUNTARIO

N° [Oual [lens
451 [N \i{ndﬂﬁm do vohmtario no laboratono contém os dados necessanos (nome, idade,
sexo. endereco. etc)?
452 |INF As amostras sfio identificadas por meio de codigos?
453 |INF Existe tratamento diferenciado para os exames realizados pelos vohmtanos? (N° de
protocolo do estudo. identificacio especial equipamentos especificos. etc).
4.54 |INF O sistema de enfrada de dados é informatizado ou é manual em livro de pro-
[tocole?
4.6. AMOSTRA
Coleta
N® Qual Itens
4.6.1 INE Onde € realizada a coleta do material bioldgico dos vohmtirios?
4.6.2 B A Sala de Coleta & de ficil acesso?
4.6.3 INF A Sala de Coleta é divida em cabinas?
4.64 N A Sala de Coleta posswi pia para lavagem das mdos?
4.6.5 N Possui caixa para o descarte de matenal perfurocortante?
4.6.6 E. E climatizada?
4.6.7 1 A sala de coleta encontra-se em condicdes ideais de limpeza?
468 1 0 material utilizado na coleta & descartavel?
4.6.9 1 No procedimento de coleta, os tubos sdo identificados adequadamente, de modo a
evitar a troca de amostras?
4.6.10 R A coleta é feita em tubos pnmarios?
4.7. TRIAGEM DE AMOSTRAS
IN® Oual [tens
471 R A Sala de Triagem é independente?
4.7.2 INE Existe preparacao das amostras para transporte intemo?
4.7.3 il Existe preparacdo de amostras para transporte extemo?
4.74 INF Como as amostras so encaminhadas aos setores responsaveis?(com protocolo de
trabalho impresso. codigo de barra)?
43 Amnazenamentos
N® Cual Itens
481 INF Fealiza-se a anilise dessas amostras imediatamente apds o recebimento?
482 il As amostras sdo ammazenadas em local e temperatura adequados?
483 N Existe controle de temperatura dos locais de ammazenamento?
4.84 el Os recipientes utilizades para ammarzenagem sio adequados?
4.8.3 INE Por quanto tempo sdo mantidas as amostras para reandlise/contra-prova?
4.8.6 M 0 procedimento de descarte de material biologico € adequado?
49 TRANSPORTE EXTERNO DE AMOSTRAS
N® Crual Itens
4.9.1 INE Existe 0 transporte externo de amostras bioldzicas?
492 INE As amostras recebidas sfo processadas no seu local de ongem?
4.93 N Usam-se caixas térmicas com gelo seco/ reciclavel para o transporte externo de
amostras refrigeradas?
494 INE Qual o meio utilizado para o transporte extemo de amostras bioldgicas?
4.9.5 INF Qual o tempo médio de duracio do fransporte externo de amwstras?
4.10. TRANSPORTE INTERNO DE AMOSTRAS
N® al Itens
4.10.1 INE Como é feito o transporte interno de amostras?
411. REGISTRO DOS RESULTADOS DOS EXAMES
N® Chual Ttens
4.11.1 INE O registro dos resultados & feito no protocolo de trabalho?
4112 |INF O registro dos resultados & feito em livros de protocolo?
4.11.3 INE Os resultados s30 passados para o sistema informatizada?
4114 E Existe interface dos equipamentos com o sistema de registro de resultados?
4.11.5 INE Caso contrario 0 mmero de vezes que os resultados sdo transcritos até a
liberacdio do laudo final?
4116 N Existe procedimento para a conferéncia dos resultados transcritos?
412 TAUDO DO EXAME
N® Qual Itens
4.121 INE 0 laudo do exame ¢ Impresso diretamente do sistema mformatizade?
4122 N Possm os valores de referéncia?
4.12 N Esperifica as metodologias aplicadas?
4.124 R Especifica o3 equipamentos utilizados?
4.12.3 I 0O laudo é liberado pelo profissional responsavel?
4.12.6 INF O laudo & entregue diretamente ao voluntiric ou é repassado ac meédico res-
ponsivel pelo esmdo?
413 RASTREAMENTO DA INFORMACAQ
N® Qual Itens
4.13.1 I O sistema de informacdes do laboratdrio permite o rastreamento dos resultados
dos exames realizados?
4.13.2 INF Existe um sistema de arquivamento de dados especifico para os vohmtarios?
414 INFORMATIZACAQTNTERFACEAMENTO
N® Chual Itens
4.14.1 INF 0O laboratério possui interligacio nas dreas por meio de rede?
4142 R Os equipamentos analiticos sfo interfaceados de fonma a evitar transcrighes?
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4.15. ORGANIZACAO DO AMBIENTE LABORATORIAL

Ttens

Bl
=l
-
e
=,

O espago fisico esta dividido adequadamente entre os diversos setores do la-
boratorio?

—
Lh
[¥]
]

O posicionamento das bancadas, com relagio aos ammarios e equipamentos, €
operacional ?

O posicionamente dos freezers e refigeradores é operacional?

i i
Lhla

s
Bl

A area de circulacio dos técmicos € boa?

—

(=]

Existe local adequado para colocar vidraria de uso imediato?

=] EFEOF

O acesso a corrente elétnica & facilitado?

Existe especificacio do tipe de comente elétrica?

el IR

L | | [l

(=]

O ambiente laboratonal & chmatizado?

=
.

A
=]
12

Existe registro da temperatura ambiental?

416 ORGANIZACAOQ DA BANCADA DE TRABATHO

’ Qual

Itens

As bancadas sio adequadas. com relacio ao material de construcio?

Estavam limpas por ocasidc da visita?

S0 limpas e desinfetadas antes e depois do uso?

Usam protecie nas bancadas durante o trabalho?

Os POPs sfio acessivels aos técnicos promimos as bancadas?

e, [ [ [ [ it

2222

Existe suporte para pipetas automaticas?

417 BOAS PRATICAS DE LABORATORIO

Ttens

Existe Sistema de Garantia da Qualidade. com pessoal desigmado que assegure
que as responsabilidades estdo sendo de«".emyi\enhadas de acordo com os prin-
cipios das mormas técnicas existentes (BPL. ISO. OECD)?

O gerente da qualidade possul outras atribuicdes na rotina do laboratério?

A geréncia da qualidade realiza auditorias intema?

(Qual a periodicidade das auditorias internas?

Existem registros das amditorias internas?

Existe programa de capacitacio dos fimcionaries do laboratdrio?

A equipe € treinada e orlentada de modo a garantir a cometa e completa
execucio dos processos e procedimentos definidos?

Possui Procedimentos Operacionais Padrio?

(Os POPs sfo apropriados e utilizados pelos diversos setores? Estio dispo-

niveis?

Existe Manual da Qualidade?

(0 laboratdnio participa de prosramas de ensalos de proficiencia?

E associado a alguma associacdo de classe, técnico-cientifica? Quals enti-
dades?

4138 PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

Ttens

Possii POP para uso e manutencio de mstromentos?

Possin POP para uso e manutencio de equpamentos?

Possii para 3 desinfeccio de utensilios reutilizaveis?

Possin para lavagem de vidranias?

POP

POP
Possii POP para limpeza das instalacdes?
Possui POP para a coleta de material bioldgico?

Possin POP para fransporte externo de amostras?

Possui POP para a desinfeccdio e descarte de material biclogico e ndo-
biolégico?

419 EQUIPAMENTOS

Gl

Items

._.
[

Os equipamentos estio instalados de acordo com as especificagdes do
fabricante?

Os equipamentos sio automsticos? Que tipo de cabibracio?

Farem a calibracio periddica dos equipamentos?

[y
F (] ()

Existem procedimentos de descontaminacio e limpeza dos equipamen-
tos?

Possuem manutencio preventiva e comretiva dos equipamentos?

Existe registro da calibracfio dos equipamentos?

A Y
fen]in

A(s) centrifigal(s) e termdmetros sfo certificados pelo INMETRO ou la-
boratério credenciado (RBC)?

Existe registro de temperatura dos banhos-maria?

Existe registro de temperatura das geladeiras?

Existe registro de temperatura dos freezers?

Existe registro da venficacio de performance das pipetas automaticas?

As ponteiras utilizadas sfio descartadas?

EEEEEE S EE EEE A2
cfclelofole| ofole| wiofe| @

(Y [ [y ey [y
o it [t [imt [ [
s i | = [

I el e e B = ng '.'_‘.g

Existe nobreak nos equipamentos do laboratorio?

420 REAGENTES

Itens

4201

(O's reagentes possuem nimero de lote e data de validade?

4.20.2

Os reagentes estio dentro do prazo de validade?

4.20.3

O ammazenamente de reagentes no laboratrio para uso imediato € ade-
quado?

4.20.4

O armazenamento de reagentes & feito em condigfes ideais de temperatura
e umidade?

4.20.5

A Ld"""g

Existe registre de temperatura e umidade dos locais de ammazenamente?
Os termometros sdo certificados pelo INMETEOQ ou laboratonio creden-
ciado (RBC)?

Possuem geladeiras?

2z

Possuem freezers?
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4208 B Possi regisiro de confrole de estoque?
4.209 INE Cial o sistema ufilizado para obtencio da dgua reagente?
4.20.10 N O laboratdrio realiza testes ﬁsicn-qk!imim; e microbiologicos para con-
trole da qualidade da doma reagente]
4.20.11 N Lu%:zam boa rotulagem nas solugdes-reagentes preparadas no laborato-
no’
421. BIOSSEGURANCA
Protecio Coletiva
e Cual [tens
47211 N Existe Programa de Biossepuranca?
4211 N 0 corpo técroco de laboratornio & submefido penodicamente a exames de
zalide
4213 N Existe Prozrama de Vacinacho dos fincionanos?
4214 N Existe Progama de Tratamenfo de Descartes?
4213 |14 Fealiza descontaminacdo do lixo biclogico produzide durante as ativi-
dades lahoratorias?
4216 E. Cuidados séo tomados para o acondiclonamento e descarte final do lxo
quimico?
4217 E. Cudades sdo tomados para o acondicionamento e descarte final do lxo
ndo contaminada?
4218 I Fossuem chuverro de emerzéncia e lava olhos?
4219 N Existem exfintores de Incéndio? Estio denfro do prazo de validade?
4.21.10 M 580 feitas a prevencdo e nofificacio de acidentes?
42111 N 530 usados reciplentes adequados para o descarte de vidrana quebrada e
material perfimocortante?
4.21.12 i Existe smalizacio educativa para prevenir o nsco?
4.21.13 N Existem informagées sobre como agir em caso de emergéncia, tais como:
telefone de hospitais. proto-socomos e bombeiros?
42114 E Sﬁcr; dispombilizados camxas de primeiros socomos para casos de aciden-
(=
422 PROTECAOD INDIVIDUAL
e Cual Itens
4211 I O laboratorio disponibiliza e orienta o5 fimciondrios a utilizarem oz EPIS
(Equipamentos de Protecio Individual)?
4212 N Os fimcionanioes uhlizam jalecos longos com mangss conprdas?
4213 M O fimcionanos ufilizam huvas descartivels?
4214 N Oz fimciondrios utilizam deulos de protecio ou protetor facial?
4213 N Os fimclonanos ufilizam méascaras?
4216 N Os fimeionarios utilizam sapatos fechados ou sapatilhas de protecio?
4227 N {]sl,ﬂﬁn]lgianéms uilizam vestimentas que protegiam as pemas (calgas com-
PIdas )
4228 |14 A lavagem dos umiformes utilizados pelos fimcionanos & de responsabilidade
do laboratorio?
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423, ALMOXARIFADO
Condigoes Gerais

N® (Cual Itens

4.233.1 N Area flzica & apropnada & quantdade de matenal estocada?

4232 N 0 pi_sg_ as paredes e o feto sdo apropriados para o amazenamento de ma-
terals]

4233 N Estio em bom estado de conservacio?

4234 N Estavam limnos na ocasido da visita?

4233 R Existe programa de dedetizacio?

433.6 INF Foram constatados indicios da presenca desses citados animais?

4237 E A 1hminacio & apropnada?

4234 N A temperatura e 3 wdade estio condizentes com os parmetros estabelecidos
para o5 matenials e produtos ammarenados?

4239 N Existem aparelhos que controlam a temperatura e a wmdade? 7 Os termémetros
sdo cerfificados pelo INMETEQ ou laboratono credenmado (BBC)?

4.23.10 N Fxiste remstro para o controle de temperatura e umidads?

423311 INF Ha necessidade de cimara fma ou de geladeiras e freszers?

4.23.12 N Existe registro de temperatura da camara fna ou de geladeims e freezers?

434 AREAS DE ATUACAOD

N® (Cual Itens

4341 INF Bealiza exames na area de Bioquinmea?

4242 INF Fealiza exames na area de Hematoloma?

4243 INF Pealiza exames na drea de Inmmolosia?

4244 INF Bealiza exames na area de Parasitoloma?

5. UNIDADE ANATITICA
5.1 LTABORATORIO ANATITICO
Informacdes Gerais

N® (Cual [tens

5.11 INF___|Rardo Social: (@538

5.12 INF Denonunacio;

INF Fa/Avemda:
Bairro: CEP:
Mumicipio: UF:
E-mal:

5.14 INF O laboratorio & formade por mais de uma wudade? (Em caso afirmativo,
mformar o enderego das outras umidades e especificar as ambuigdes de cada
umdade)

5.15 INF Fa/Avemda:

Barmo:
Mumicipio: UF:
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E-mail-
Ambumgdes:

5.1.6 INF Fepresentants T ezal:

517 INF esponsavel pela Etapa Analitica:

5.1.8 [II\_: (Gerente da Cualidade:

519 INF A empresa posswl autorizagio de seguranca das mstalapdes pelo Corpo de

Bombeirps?
2110 INF A BIDIEsa PO3S autonzacad do orgao de protecao ambental”
5.2, CORPO TECNICO

521 {F Numero de Funcionanos

522 {F Madieo

572 TE :nrmnr'ﬁrﬁcn

524 F Bislozo

513 T Riomedico

526 INF Chiimico

527 INF Tecnicos

Tecmcos INF
5.2.8 INF Cfros
33 INSTALACOES
Condigdes Geras

N Chual Ttens

3.3.1 INE (ual € a drea fisica do labomatorio?

532 INF Existern fontes de polugde ou contaminagio ambiental proximo da em-
prezal

334 N s arredores dos edificlos estio lImpos?

533 N Quanto ao aspecto externo, o (5) edificio (s) apresenta (m) boa conservacdo
(1zento de rachaduras. mfiliragdes. stc.)?

336 N ;Ls mstalagbes sio mngm:{dgs de forma a permutir a protecdo conira 2 enfrada

£ msetos & ouiros ANImals

5.3.7 N Pisos, paredes e fetos sio apropriados as atvidades desenvolvidas na area?

5.3.8 INF A drea & exclusiva para analise de matenal biolozico?

539 N O acesso @ Iesirito aos fimclonanos?

5.3.10 N A 1hmunacio & apropnada’

3311 N A clmatizacio € adequada” Fazem controle e remstro de temperahma e
umidade com termémetro certificado pelo INMETRO ou laboratério cre-
denciado (RBC)?

54 INSTATACOES AUXTTIARES

N® Cal [tens

54.1 E Existem vestiarios em ;:Jimnﬁdade suficiente (relaclonar com a rea € 3 quan-

tidade de fimclionanos)?

542 N Estio em condigies himémicas apropnadas?

543 R Existem samitarnos em gjﬂ.nlidade suficientes (relacionar com a drea e a quan-

tidade de fimcionanos)”

544 N Estio em condigdes higiénicas apropradas?

545 R () acesso gos sanitanos @ mdependente das areas tecmcas do laboratonoe?

546 INF Existe gerador de enereia eléfmica para os casos de emerséncia?
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5.5, ORGANIZACAQ DO AMBIENTE LABORATORIAL

N® Chual [tens

5.5.1 R 0 espago fisico estd distnbuido adequadamente para realizacdo das atividades
do laboratomo?

5.5.2 R 0 posicionamento das bancadas, com relagio aos arménos e equipamentos, é
operacional?

5.5.3 R 0 posicionamento dos freezers e refrigeradores é operacional?

3.54 R A area de circulacdo dos técnicos @ boa?

3.5.3 B Existe local adeouado para colocar vidrana de uso imediato?

3.5.6 R () acesso a comente elémca e facihitado?
6. ORGANIZACAOQ DA BANCADA DE TRABATHO

N* Chual [tens

5.6.1 N As bancadas sdo adequadas (com relacho ao matenal de construcéo)?

5.6.2 N Estavam lmpas por ocasido da visita?

5.6.3 N (05 POPs sdo acessivels aos tecmcos?

5.6.4 E Existe suporte para pipetas antomaticas?

3.7. BOAS PEATICAS DE LABORATORID

N° Cual liens

5.7.1 N Existe Sistema da Quabdade, com pessoal desigmado que assegure que as
responsabibidades estio sendo desempenhadas de acordo com os prncipios das
normas tecnicas existentes (BPL. IS0 e QECD)?

5,72 M 0 Programa da Qualidade & divulgado a todos os fumcionanoes?

5.7.3 N 0O laboratono possi um gerente da qualidade?

5.74 INF (O gerente da qualidade possm ouiras atmbuigdes na rofing do laboratono?

3.7.5 N A geréncia da qualidade costima fazer auditoma intema?

5.0.0 N A penodicidade da auditona mtema & no mimmo anual?

377 N Existem remsiros das auditonas mtemas?

5.7.8 I 0 responsavel pela etapa analifica Enssui qualificacio e expenéncia com re-
lagio as attndades a que se propoe]

579 R Existe programa de capacitagio dos fimclonanos do laboratono?

5.7.10 N Existem resisitos dos freinamentos e capacitacie de cada fimeionano?

5.7.11 N A equipe ¢ fremnada e onenfada de modo a garantir a cormeta e completa
execucio dos processos e procedimentos definidos?

5.7.12 N (Os noves procedimentos laboratorials somente so ing@e]ememadus apds com-
nleta avaliacdo e aprovacio pela Garantia da Qualidade?

3.7.13 N 0 laboratono posswl orzanograma’

5.7.14 I Possul Procedimentos Operacionals Padrio?

3.7.15 N (s POPs sio apropnados & whlizados pelos diversos setores?

5.7.16 N (O Laboratono possu rezisitos nos diversos setores?

5717 N Fxiste Mamal da Qualidade?

5.7.18 E O mamual da qualidade & de facil acesso a0 compo técmice do laboratono?
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5.7.19 K O mam;ql#a qualidade contempla as ambwigdes mdividuais do corpe tcnico
& cerencial]
5.7.20 INEF Posswi certificacio de alouma entidade competente? Quais enfidades?
5.5, PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAD
N® Cnual Itens
581 N Possin POP para fransporte & recebimento de amostras?
582 N Possin POP para ammazenamento de amosiras?
583 N Poss POP para identificaciio de amostras?
5.84 N Possi POP para lavazem de vidranas?
3.8.3 N Possin POP para use. mamitencio e validacio dos sistemas cromatosmafices?
586 N Possi POP para a validaciio do método analitico?
5.8.7 N Possin POP para estudos de estahilidade dos fimmacos em liqudos biolomcos?
588 N Possin POP para uso & manutencio do Peagimetro?
5.89 N Possui POP para uso e manutencio de sistemas de refrigeracio?
5.8.10 N Possm POP para uso e mamutencio de balancas?
5.8.11 N Possin POP para uso & mamutencio do sistema de azua?
5812 N Possui POP para a seqiifncia das cormidas analiticas?
5.8.13 N Possn POP para uso e mamstencio das pipetas?
5.8.14 N Possmn POP para desinfeccio descarte de matenial olosico e ndo biolozico?
5.8.15 N Possn POP para avaliacio da qualidade dos cromatogramas?
5816 N Possn POP estabelecendo os cnténos para reanalise de amostras?
5817 N Possm POP para a preparacio das solucdes & padries de uso?
5818 N Possin POP para a analise farmacocinetica dos dados obtidos?
5.8.19 N Possin POP para armazenamento da documentache dos estudos?
3.9, EQUIPAMENTOS
N® Chaal Itens
591 INE Chuais o5 equipamentos utlizados para a anglise das amostras?
392 E Existe procedimento de desinfeccio de equipamentos?
593 B 0 mamal de operacio de cads equipamento estd disponivel no laboratério?
594 B A distibuicio dos emupamentos/instrumentos & ordenada de maneira racional?
5.93 |4 Existe estabilizador de comente elémica?
596 N Exizte nobresk nos equipamentos do laboraténo?
5.10. SISTEMAS CROMATOGRAFICOS
5.10.1 I Dg? equipamentos de cromatografia sfo Certificados/Qualificados penodicamen-
|5
5.10.2 INF imal a penodicidade?
5.10.3 INF |Qual a data da ultma Certificagio/Qualificacdo realizada nos equipamentos de
cromatoerafia?
5.104 N A certificacio/qualificacio fol realizada por uma empresa qualificada?
5.10.3 N Pasﬁmem programa de manutengio preventiva e cometiva desses equipamen-
fiDs!
5.10.6 N Existe registro para a mamntencio preventiva e cometival
3.10.7 N (s equipamentos cromatosraficos estio mstalades adequadaments?
5.10.2 Il Possuem procedimente para uso, manufencio e amazenamento de cohmas cro-
matosraficas”
5.10.9 INE__ |As cohmas séo utilizadas para mats de wm estudo?
5.10.10 I Respeinqa-se a faixa de temperatura ideal para o fimcionamento dos equipa-
mentos?
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3.11. SISTEMAS DE REFRIGERACAQCTIMATIZACADQ

5111 INE  |Cal 3 especificacio da temperatura dos freezers?

5.112 N Existe registro da temperatura dos freezers?

5113 INF  |0s freezers possuem identficacho?

3.114 N Resperta-se a capacidade de ammazenamento dos freszers?

31135 N Existe registro da temperatura das geladeiras?

5116 I Existem procedimentos altemafivos para o caso de falta de energia, de modo a
preservar o contefdo dos freezers e refnzeradores?

5117 N Possuem termémetros mstalados adequadamente nos sistemas de refrigeracio?

3118 N Existe remistro da temperatura ambiente?

5119 N Possiem hisrdmetro e remistro da umidade ambiente?

5.11.10 R Possuem procedimento para a manutencio preventiva e cometiva dos equi-
pamentos de climatizacio?

5.12. SISTEMA DE AGUA

5.12.1 INF__ |Quais os equpamentos ufilizados para a punificacho da dgua?

5.122 INF  |Existe depdsito para o ammazenamento de dmua punficada?

3.123 INF  |Caso exista, por quanto fempo a Agua permanece armazenada?

5.124 N A doua unilizada sofre controle de qualidade?

3.125 INF |Com que freqiiéncia?

3116 N Existe registro para o controle de qualidade da dgua?

3127 R Existe procedimento para a manutencéo preventiva e cometiva dos equipamentos
de punficacho da agua?

5.128 N Existe regisiro para 3 manutencio do sisterna de iratamento de doua?

5.13. BALANCA ANATITICA

5.13.1 A balanga é certificada pele INMETR.O ou laboratério credenciado (Fede Bra-
sileira de Calibracio)?

5.13.2 N A balanca analitica encontra-se mstalada de acordo com as recomendagdes do
fabnicante?

5133 N Existe procedimento operacional padrdo para o uso de balanca analitica?

5.134 INF E‘{hrs procedimento para a manutengdo preventiva e correfiva da balanga ana-

tica]
3.13.3 INF |0 procedimento de venficacio da calibracio é efetuado dianamente?
5.13.6 N Existe remistro das calibracdes realizadas?
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5.14. PEAGOMETRO
5.14.1 I O laboratonio analitico possul peagdmetro?
3.14.2 N Exste procedimento para o use do peagémefro?
3.14.3 R Emste procedimento para a mamutencio preventiva e comefiva do peagdmetro?
5.14.4 M Poszuem resistro das calibragdes do peagémetro?
3.14.3 N O peagdmetro é checado em pelo menos dois pontos de pH?
3.14.6 Ia Os ta.mEJEoes de checagem sdo ammazenados segmdo as recomendagdes do fa-
brcante’
5.15. CENTRIFUGA
3131 N A cenirifiza enconira-se mstalada de acordo com as recomendagdes do fa-
bricants?
5.15.2 R A centrifuga posnw sistema de refrceraco?
3.153 R Existe procedimento padréo para o uso da centrifuga?
5.15.4 E Existe procedimento para a mamencio preventiva & cometiva da centrifuza?
5.15.5 R Exste registro de manutencio da centrifuza?
5.13.6 N Existe procedimento para a limpeza e descontaminacio da cenfrifiiga?

5.16. VIDEARTA E PIPETAS

5161 R Realizam-se testes para a verificagio da qualidade do processo de lavagem de
vidramas?

3.16.2 |4 A vidrania vohmeétrica é certificada pele INMETEO ou laboraténo credenciado
(Rede Brasileira de Calibracio)?

5.16.3 R A vidrana vohmétrica é mantida em local adequado?

5.16.4 INF Chal o tipo de matenal dos vials utilizados para a comda analiica?

5.16.5 N Os vials utilizades sio descartados?

3.16.6 Ix As pipetas automaticas sfo certificadas?

5.16.7 R Possuem procedimento pars o uso das pipetas sutomaticas?

3.16.8 INF (A pellg;ndjcidade de manutengdo/ calibragdo das pipetas automaticas & no minimo
Allial !

5.16.9 N Existe remisiro de manutencdo’ calibracio de pipefss automaticas?

5.16.10 Ia Pp@s,ue;?n procedimento para a limpeza e descontiminacie de pipefas/micro-
pipetas’

5.16.11 I As ponteiras utilizadas sio descartadas?
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3.17. EEAGENTES

* Itens

3171 Oz reagentes pozsuem nimero de lote, concentracio, impurezas?

5.172 s reagentes estio dentro do prazo de validads?

3.173 0 armazenamento de reagentes € feiio de acordo com as recomendacdes do

fabnicants?

O laboratorio possul registro de temperatura e umidade dos locais de ar-
mazenamento?

O lahoratono poss controle de estoque?

Os reagentes sdo separados por classes (nflamavels, ndo mflamavers, ox-
dantes. dcidos e bases)?

O laboratorio possul capela de exaustio para a mampulagio de reagentes
tonacos?

EE
] I R N zHHg

Utilizam boa rotulasem nas soligdes-reasentes preparadas no laboratono?

5.18. FASE MOVEL

3.1 INF Oual o gran de purera dos solventes whlizados para o preparo fase movel?

3.182 INF Cual o gran de pureza dos aditivos para o preparo da fase movel (sais, acidos,
tampdes.etc)?

5.183 I A agua utilizads no preparo da fase movel é tipo 17

5.184 R A fase movel & preparada dianamente?

5.183 INF 0 pH daqfase movel é previamente checado para a realizagio das comidas
analiticas?

5.18.6 R Realiza-ze filtrazem da fase mavel?

5187 INF Quaiz o2 melos utilizados para a filtragem da fase mével?

3188 R Realiza-se o processo de desgaseificacio da fase movel?

3180 INF Ol o procedimento para 3 desgaseificacio da fase mével?

5.18.10 INF Qual o procedimento de limpeza adofado para a limpeza do filiro do re-
servatono da fase movel?
5.19. SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA

5.19.1 INF Utilizam Substincias Quimicas de Referéncia Farmacopéica?

5.19.2 I iﬂsﬂﬁubétﬁnciai Quimaras de Trabalho (padrdes secundarios) possuem lando de

58]

5.19.3 INF Os padrdes secundarios sdo formecidos por wma mstifuigie mdependente da
empress confratante?

5.19.4 N s padroes de referéncia sio ammazenados em local adequado?

5.19.5 R Existe remstro do confrole de estoque das substincias de referéncia?

5.19.6 N Existe procedimento para o descarte de padroes vencidos?
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3.20. AMOSTRAS

e Qual  |Ttens

5.20.1 N Existe registto de recehimento de amostras?

5.20.2 R O laboratono possul uma hista de conferéncla par o recebmento de amostras
(husténico da temperatura, identificacio e dados das amostras, condicdo da
embalagem. etc)?

5.20.3 INF Cual a temperatura de armazenamento das amostras biologicas?

5.204 I As amostras biologicas estio armarzenadas de forma adequada nos freezers?
Fazem confrole de temperatura utilizando-se termdmetros certificados pelo IN-
METRO ou laboratono credenciado (RBC)?

3.20.3 I As amosiras possuem rotulagem adequada contendo todos os dados necessanos
a sua idenfificacio?

5.20.6 INE As amostras biologicas sdo aliquotadas? Cual o procedimento adotado?

5.20.7 N No caso de reandlise de amostras, as mesmas sdo devidamente justficadas e
registradas?

5.20.8 N No caso de perda de amestras, a5 mesmas sdo devidamente justificadas e
registradas?

5.01. TRANSPORTE EXTERNO DE AMOSTRAS

N° Qual  |Itens

5211 INE Existe transporie externo de amostras biologicas?

5.2 INF As amostras biologicas sio pré-processadas no seu local de onigem?

5.213 N Erxis,t\*zJ um conhecimente prévio dos horanos e datas de despacho rodoviano ou
aéreq]

5214 N Usam-se caixas térmicas com matenial de refgeracio adequado para o tempo
de transporte de amostras biologicas?

5.213 R As amostras biologicas acompanham um dispositivo registrador de temperatura
durante o trajeto?

5216 INE Qual o meio uhlizado para o transporte extemo de amostras?

5.7 INE Cual o tempo médio de duracio do transporte externo de amostras?

5.22. TRANSPORTE INTERNO DE AMOSTRAS

NCI

Qual

Itens

5.22.1

INF

Como & feito o fransporte infemo de amostras?
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5.23. VALIDACAQ DE METODOS ANALITICOS
NOME DO ESTUDO AUDITADO:
N® (Chual [tens
5.23.1 I 0 laboratono posswl os resistros completos das validagoes?
5.23.2 I Bealizam-se estudos de exatiddo e precisio dentro dos limites aceitavess?
5.23.3 N Bealizam-se andlizes para detenminacio do limite de gquantificacio?
5.234 N Deternuing-ze o nivel de recuperacio do método?
3.24 ESTABITIDADE
5241 I Fealizam-s2 estudos de estabilidade em ciclos de congelamento e descon-
elamento das amosiras?
5242 Bealizam-se estudos de estabilidade de curta duraciio?
5.243 0z estudos de estabilidade contemplam o periodo enfre a coleta e andlise da
ultima amostra do esido (estabilidade de lonza duracio)?
5.244 I Realiza-se estudo de estabilidade do firmaco nas solucdes estogque?
5.2423 I Bealiza-se estudo de estabilidade pds-processamento.
5.25. BIOSSEGURANCA
Protecdo coletiva
N® Chual [tens
3251 E Existe Comussdo de Biossemuranca?
3251 E 0 ﬁngpﬂ técnuco do laboratomo & submefido penodicamente a exames de
sande’
3233 R Existe Programa de Vacmacio dos fimeionanos?
3.254 N Existe Programa de Tratamento de Descartes?
3233 N Fealiza descontamunagio do lixo bioldgico produzide duranfe as afividades
laboratomais?
5.25.6 N Cujd%das sdo tomades para o acondicionamento e descarte final do lixo qui-
mico?
5.25.7 R Sdo usados reciplentes adequados para o descarte de vidranas quebradas?
5.25.8 N Possuem chuvero de emerzéncia & lava olhos?
3259 N Extmtores de Incéndio. areia/absorvente srannlado estio disponiveis?
5.25.10 N Sdo feitas a prevencio e notificacio de acidentes?
5.25.11 R Existe smalizacio educativa para prevenmr o rsco?
532512 N Existemn mformagdes sobre como agir em caso de emergéncia, fals como:
telefone de hospitais. pronto-socomos & bombeiros?
5.25.13 R Sdo dispomsbilizados caixas com materials para prinelros SOCOITOS AT CAsos
de acidentss?
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5.26. PROTECAQ INDIVIDUAT
K Cual  |ltens
3.26.1 N 0 laboratério disponibiliza e orienta os funciondrios a utilizarem os EPIS
(Equipamentos de Protecio Individual)?
5.26.2 N 05 fimciondnos utilizam jalecos longos com mangas comprndas?
5.26.3 N s fimclonanos utlizam luvas descartaves?
5.26.4 N 0z fimcionanos utilizam dculos de protecdo ou protetor facial?
5.26.5 R 0z fimciondnos uhlizam mascaras?
3.26.6 N 0z fimciondnos utilizam sapatos fechados ou sapatilhas de proteciio?
3.26.7 N ngg?;immns ufilizam vestmenfas que protegem as pemas (calgas com-
pridas)’
5.26.8 E. A lavagem dos umformes utilizades pelos fimelonémos € de responsabilidade
do laboratono?
3.27. DOCUMENTACAQ
K Chual [tens
5.271 INF Cuais os meios de arquivamento para os cromatogramas dos estudos e demais
documentos?
5.272 R ) acesso & documentacio dos estudos & facilitado?
5.27. I A documentacio dos estudos & arquivada pelo periodo mimmo de 15 anos?

6. ESTATISTICA

6.1 INFORMACOES GERAIS
® Chial Itens
011 INF Nome do Responsavel pela Ftapa Estatistica:
5.12 INE Cualificaciio do Fesponsavel pela Etapa:
5.13 ] 0 Pesponsavel pela Etspa possul qualificacie na drea de Estatishica:
014 INF () Cenito possil assessona de um estatistico?
6.1.5 INF Atmibwicdes do Fesponsavel pela Etapa;
5.1.6 [NE Local de realizagio da efapa estatistica:
Fna/Avemda: CEF:
Bairmo:
Municipio: UF:
E-mail:
017 INF Softwares utilizados:
6.]. DELINEAMENTO DO ESTUDOQ
® Cual Itens
21 [N O responsavel participa do planejamento do estudo? (Decisdes sobre o desenho
do expenmento. tamanho da amestra. efc).
522 N Existem criténos para a defincio do desenho do expenmenta? Chuais?
523 I O método de alocagio dos voluntarios para a segiiéncia de ingestdo dos me-
dicamentos € aletorizade? Chual o procedmmento adotado?
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6.1 TRATAMENTO DOS DADOS

2 (Cual [tens

5.3.1 N Existe POP relativo a execugdo da Etapa Estatistica e/ ou obtencio dos parimefros
farmacocinéticos?

32 [N Existe procedimento it ; 5 obil g 7

533 |(INF Como € feita a transcrigdo dos dados dos cromatogramas para as planilhas de
trabalho?

534  |INF CQual € o procedimento adotado no caso de amostras faltantes efou problemas nos
cromatosramas’

6.3.3 N As proméncias provenientes das efapas antemores sfo documentadas?

536 N O responsavel recebe mformacdes a respeito das ocorréncias provementes das
etapas anterores?

5.3.7 INE Compo € realizada a obtencio dos parimetros farmacocinéficos?

6.3.8 INF (Juantas transcricdes de dados sdo feitas desde o témuno da cormda analifica dos
voluntarios?

6.39 N Existe remistro datado e assmado para a checasem dos dados transcritos?

5310 (INF ﬁL_sﬂI:rr;aJ.lscrji;ﬁfs de dados sdo feitas manualmente ou por meio de interface di-
Eltl. .

6.3.11 [INF (Cruals os melos para o arquivamento das informacdes seradas no processa?

6.4, ANATISE ESTATISTICA

K Chual [tens

41 R E realizada analise preliminar (exploratéria) dos dados antes de se proceder a
modelazem estatistica”

5.4.2 INE Cuais os pontos abordados na andlise preliminar? Posswi apresentacdo grafica?

6.4.3 I (Chuats os crténos adotados para a deteccdo de valores atipicos ou discrepantss?

644  |INF (Cuais as providéncias adotadas ao se detectar observacies atipicas?

645 N Os dados sdo fransformados para a modelagem (ANOVA)?

546 | Ma Anilise de Vananeia consideram-se os efeitos de seqliéncia {grupa), de vo-
luntirios denfro da seqiiénci |

6.4.7 I A ANOVA é feita baseada o desenho expenmental adotado no estudo avaliado?

6.4.8 INF Realiza-se a analise dos residuos apos a modelagem?

549 [ Utlliza-se alguma metodologia para constatar a presenca de efeito de mieragio
enire periodo e tratamento (pfeito residual)?

6.4.10 [INF Chuais sdo 05 métodos utilizados para a deterunacio do Intervalo de confianca?

411 N 0 softwares utilizados na andlize estatishica sfio sproprados?
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéneia Nacional de Vigiléineio Sanitdria
Geréncia Geral de Tnspegiio ¢ Controle de Medicamentos e Produtos

ANEXO II1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

Mimeral Ano:

Conziderando o disposto na Lei 0. 9782, de 26 de janciro de 1999, Decreto n® 5,029, de 16 de abril
de 1999, ¢ RESOLUCAOQ-RE " de . publicada no Didrio Oficial da Unifoem /| cemifico
que 8 cmpresn & seguir descrita cumpre com a legislagho sanitaria vigene, de acordo com as normas exigidas pela
Autoridade Sanitaria Brasileira. estando suas instalagdes sujeitas a inspeghes peritdicas.

RAZAQ SOCIAL:

ENDERECO:

BAIRRO: MUNICIPIO:
B TADG PAIS

Certificamos que n empresa acima mencionada realiza as seguintes etapas do ensaino de
Biodisponibilidade/Bivequivaléncia de Medicamenios:

Valido aré:

Brasilia, DF, ¢ |

Este Certificads si teri validide quando constar o selo seco da ANVISAL
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria S DA SAUDE
&
_I i_ Geréncia Geral de Inspecio e Controle de Medicamentos & Produtos

ANEXO IV
FORMULARIO PARA TERCEIRIZAGAO DE ETAPA PARA ENSAIOS DE
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

01 - TERCEIRIZAGAO DE ETAPA

{ ) CLINIGA { ] ANALITICA { JESTATISTICA

02 - DADOS DO MEDICAMENTO TESTADO

Contratante:

Medicamento Teste Medicamento Referéncia

Nome do Fabricanta

Nome do Medicamento

Forma Farmacéutica

Concentragio

Nomero do Lote

Data de Fabricagho

Prazo de Validade

03 - CONTRATANTE

Razio Sccial do Centro CNPJ

N?* da Autorizagho de Funcionamento ANVISAIMS

Rua ! Avenida / N* ! Complemento Bairra

Municipio CEP

UF | ooD | Telefone DDD [Fax

Coordenador do Centro

04 - CONTRATADO

Razao Sociall Nome do Profissional CNPJ [ CPF

N* da Autorizagio de Funcionamento ANVISAIMS

Rua ! Avenida / N* | Complemanto Bairro
Municipio CEP

uUr ooD Telefone DDoD | Fax
Coordenador do Centro
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05 - OBJETO DO CONTRATO

OBSERVAGOES:

1 - Este formulano devera ser preenchide pelo Centro contratante para cada medicamento testado
dewvera ser enviado & Geréncia-Geral de Inspecdo e Contrele de Medicamentos e Produtos/GGIMI
para conhecimento da terceirizagio entre as partes interessadas.,

2 - A inddstria patrocinadora dewverd estar ciente da lerceirizacdo da etapa, assinando no loc
indicado abaixa:

Local, data.

COMNTRATANTE
(nome e fungia)

CONTRATADO
(nome e funcao)

INDUSTRIA PATROCINADORA
(nome e funcia)

|__ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria B2 MES T
L Gerencia Geral de Inspe¢ao e Controle de Medicamentos & Produtos
1

I
—
j .

ANEXO W

FORMULARIO PARA RELATORIO MENSAL
ENSAIOS DE BIODISPONIBILIDADE /BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS

01 = IDENTIFICACAD DO CENTRO
Nome do Centro:

Inwestigador Principal:

Mis & Ano de Referéncia:

02 -DADOS DOS MEDICAMENTOS TESTADOS
Contratante:

Medicamento Teste Medicamenta Referéncia

Nome do Fabricante
Nome do Medicamento

Forma Farmacéutica

Concentragans
Nimero do Lote
Data de Fabricagio
Duata de Validade

ETAPAS REALIZADAS

03 - ETAPA CLINICA
Unidade de nlernacio:

Lal Grio de Analises Cl

Responsavel pela Etapa:
Terceirizagao [Preencher caso haja terceirizagao da etapa):

OTerceirizado ONao se Aplica
Contratado:

O Etapa Concluida O Etapa em andamenio Data imicio:............ Data conclusdo: ...

Nismero de Volunlarios nternados |

Nimero de Voluntirios Desistentes :

Reqistro de iMercoméncias [Ex. efeilos adversos, perda de amostras, eic,):
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04 - ETAPA H.NHLIITIC.ﬁ
Nome do Labaoratdrio:

Responsavel pela Etapa:

Terceirizagio (Preencher caso haja terceirizagho da etapa):
OTerceirizade  ONie se Aplica

Contratado;

OEtapa Concluida O Etapa em andamento [ Data inigio:............ Data conelusie: ...

Registro de intercorréncias (Ex. amostras faltantes, nomero de repetigoes, etc.):

05 - ETAPA ESTATISTICA
Responsavel pela Etapa:

Terceirizagdo (Preencher caso haja tercelrizagio da etapa):
OTerceirizado ONao se Aplica

Contratado:

CEtapa Coneluida O Etapa em andamento ’ Data inicio:........... Data eoncluslo: ...
Registro de intercorréncias (Ex. Detecgdo de valores atipicos, procedimentos.):

Resultado Final:

O Bicequivalents O Nio-Bioequivalente

06 - OBSERVAGOES

Este campo & destinado para as observaghes que se fagam necessirias acerca do ensalo em guestio.

RELATORIO MENSAL DE CAPACIDADE OPERACIONAL

07 - CAPACIDADE OPERACIONAL

De acordo com a Capacidade Operacional deste Centro, solicitamos a gentileza de informar se a mesma
s encontra totalments preenchida ou apresenta ociosidade. Neste caso, quais etapas encontram-se
ociosas?

Observagobes:

1. Este formulario deve ser preenchido para cada medicamento testado, pelo
Centro responsavel, informando a situacdo do ensaio para cada uma das etapas, no
respectivo més.

2. Os formularios devidamente preenchidos (relativos ao més precedente)
devem ser encaminhados a ANVISA até o dia 15 de cada més.

3. No caso de terceirizagdo, informar o Centro responsavel no Campo
“Contratado”.

4. Deve-se considerar a Etapa Clinica “em andamento”, a partir do inicio da
triagem de voluntarios;

5. Deve-se considerar a Etapa Analitica “em andamento”, a partir do
recebimento das amostras dos voluntarios pelo laboratdrio responsavel.
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6. No campo relativo ao nome do medicamento testado, devera ser
obrigatoriamente informado o nome do principio ativo da formulagao, e em seguida o
nome fantasia, caso exista.

7. O Centro terceirista também devera preencher o relatério de atividades,
informando o nome do Centro para o qual realizou a etapa no item 02- Dados dos
Medicamentos Testados, campo “ Contratante”. As informacbes relativas as demais
etapas, que nao sao de sua responsabilidade, ndo necessitarao de preenchimento.

8. No caso de ociosidade com relagdo as atividades no respectivo més, o
Centro devera remeter uma via do relatério de atividades informando essa situagédo no
item 07-Capacidade Operacional.

9. Nos campos data de inicio e data de conclusdao devera ser informado: na
Etapa Clinica a data da primeira e da ultima internagdo; na Etapa Analitica a data de
inicio da validacao e término das corridas analiticas; na Etapa Estatistica a data de
inicio e término da analise.
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