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INSTRUMENTO PARA PROGRAMA DE CREDENCIAMENTO DE
EMPRESAS PRESTADORAS DE SERVICO EM CONTROLE DE
QUALIDADE DE MATERIA-PRIMA, PRODUTO SEMI-ACABADO E
ACABADO.

CONDICOES E REQUISITOS NECESSARIOS PARA O PROGRAMA
CREDENCIAMENTO — ANFARMAG IC 2016

A ASSOCIACAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS — ANFARMAG, entidade
devidamente constituida, com sede na Rua Vergueiro, n. © 1855 12° andar, na capital do
Estado de S&o Paulo, inscrita no CNPJ/MF sob o n.° 56.268.048/0001-30, faz saber a todos os
interessados que realizara o credenciamento, por meio das condi¢cdes estabelecidas pelo
presente instrumento a fim de selecionar “Prestadores de Servicos em Controle de Qualidade”.

1. CONDICOES GERAIS

O Programa de credenciamento para prestacdo dos servicos em controle de qualidade sera
coordenado pela ANFARMAG, no intuito de facilitar o acesso das farmacias associadas,
participantes ou ndo do SINAMM (Sistema Nacional de Aperfeicoamento e Monitoramento
Magistral), em eventual contratacédo de prestador de servicos credenciado.

O presente instrumento visa Unica e exclusivamente credenciar prestadores de servicos em
controle de qualidade de matéria-prima, produto semiacabado e acabado, ndo ensejando a
eles direitos ou garantias sobre a contratagdo — ou ndo — pelas Farméacias que tiverem acesso
a lista de prestadores de servigos credenciados.

Os prestadores de servicos séo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das informacdes e
dos documentos apresentados para fins de exigéncia do presente Instrumento, respondendo
perante as esferas administrativa, civel e penal por todas elas.

Os prestadores de servicos se comprometem e se responsabilizam a declarar os ativos, as
formas farmacéuticas com seus respectivos ensaios obrigatdrios, que fazem parte do Servigo
de Controle de Qualidade da ANFARMAG e/ou SINAMM, para atendimento do presente
Instrumento,conforme tabela abaixo:

Forma Farmacéutica Ensaios *

Uniformidade de Contetdo, peso médio,
identificacdo, doseamento.

Variacdo de Peso, peso médio, identificagéo,
doseamento.

Contagem de bactérias totais, contagem de
fungos e leveduras, presenca de patbgenos.

Cépsula < 25mg

Cépsula > 25mg

Base galénica

Pool homeopético -| Contagem de bactérias totais, contagem de
microbiolégico fungos e leveduras.
POO',. homeopatico - teor Descricdo, densidade e teor alcodlico.
alcodlico
Glébulos: descricao, solubilidade, pH,
identificacdo, prova de desagregacdo e peso
Insumo homeopéatico médio.
Alcool:  descricdo, densidade, identificacao,
acidez, alcalinidade, teor alcodlico.
Insumos farmoquimicos Descricao, identificacdo, umidade, teor.
Insumos fitoterapicos | Caracteristicas  organolépticas, identificacéo,

farmacopeicos* agua, doseamento.
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As metodologias empregadas pelo Prestador de Servigo credenciado devem ser farmacopeicas
ou validadas.

N&o sera permitida, em hipétese alguma, a terceirizacdo de analises fisico-quimicas.

A ANFARMAG, por meio deste Instrumento, se compromete a proceder com lisura,
permanecendo imparcial em todas as suas fun¢gées e cumprindo rigorosamente com todos 0s
principios éticos contidos em seu Estatuto Social em prol das Farmacias associadas,
participantes ou ndo participantes do SINAMM.

2. DO OBJETO

2.1 O objeto do presente instrumento € o credenciamento de empresas prestadoras de
servicos em controle de qualidade para proceder a analises fisico-quimicas e microbiolégicas
de matérias-primas, produtos semiacabados e produtos acabados para as farmacias
associadas, participantes ou nao participantes do Projeto SINAMM — Sistema Nacional de
Aperfeicoamento e Monitoramento Magistral.

2.2 Integram esse instrumento 0s seguintes anexos:
- Anexo | — Modelo de Contrato de Prestacéo de Servicos em Controle de Qualidade;
- Anexo Il — Ficha de Inscricao;

- Anexo Il — Relagéo dos itens obrigatérios a serem atendidos;
- Anexo IV — Termo de Compromisso.

3. DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

3.1 Poderdo participar do presente credenciamento as empresas interessadas, que tenham
objeto social pertinente e compativel com este Instrumento, bem como infra-estrutura
necessaria para a realizagdo dos servicos, ndo necessitando de quaisquer investimentos
adicionais, além de ter disponivel servico de atendimento — SAC de modo a garantir a
prestacéo do servico.

3.2 A participacdo nesse credenciamento importa total ciéncia e concordancia dos Prestadores
de Servicos as condi¢cbes estabelecidas por este Instrumento, bem como seus anexos.

3.3 N&o poderao participar do presente credenciamento:
a) pessoas fisicas;
b) empresas estrangeiras néo estabelecidas no Brasil;

¢) empresas concordatarias, em recuperacgéo judicial ou extrajudicial, em processo de faléncia,
sob concurso de credores, em dissolu¢éo ou em liquidagéo.

4. DA INSCRICAO PARA PROCESSO DE CREDENCIAMENTO E DOS PRAZOS

4.1 A inscricdo para o processo de credenciamento, bem como a entrega dos respectivos
documentos e relatério de auditoria devera ser feita no periodo entre __ de e _de
de 20__.

ANFARMAG — ASSOCIAGAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS
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A/C: Instrumento N°.002 — novembro de 2013 — Programa de Credenciamento de Prestador de
Servico em Controle de Qualidade.

Rua Vergueiro, n° 1855 — 12° andar.
CEP: 04101-000 Sé&o Paulo - SP.
Ref.: Solicitacdo de Credenciamento — Laboratérios de Controle de Qualidade

4.2 A inscricdo para solicitacdo de credenciamento devera ser realizada por meio de
preenchimento da Ficha de Inscricdo (Anexo II).

4.2.1 O Prestador de Servico devera requerer a solicitacdo de credenciamento, a qual devera
estar redigida em idioma nacional, de modo legivel e sem rasuras, rubricada e assinada pelo
responsavel legal, bem como todos os documentos necessarios ao credenciamento o relatério
de auditoria, os quais deverao ser apresentados em cépia autenticada ou extraidos da internet,
dentro do prazo de validade.

4.3 O Prestador de Servigo até a data limite de ___ de junho de 20__ devera cumprir com todas
as ndo conformidades tidas como menores, sob pena de desclassificagao.

4.4 As empresas Prestadoras de Servigos interessadas receberdo um comunicado enviado
pela Anfarmag no prazo de 7 (sete) dias, apdés recebimento da documentacgédo, indicando,
dentre outros, seu recebimento.

4.5 A farmacia associada é assegurada a escolha de celebrar o Contrato de Controle de
Qualidade com qualquer um dos Prestadores de Servigco credenciados.

4.6 O Prestador de Servigco que for credenciado através deste INSTRUMENTO - Instrumento
do Programa de credenciamento de empresas prestadoras de servico em controle de
gualidade de matéria-prima, produto semiacabado e acabado, terdo o seu relatério de visita
técnica prorrogada por mais 12 (doze) meses e a cada 12 meses, quando for o caso de futura
renovacdo do credenciamento por este Programa, desde que declare que pretenda
permanecer credenciado e apresente os documentos relacionados no item 5 (cinco) deste
Instrumento.

5. DOS DOCUMENTOS
5.1 Documentos

5.1.1 Para fins de credenciamento, serd exigida a apresentacéo dos seguintes documentos:

a) Relatério de Auditoria assinado por auditor independente;

b) Declaracéo de veracidade do Relatério de Auditoria;

c) Cépia da licenga sanitaria expedida pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local ou
protocolo de solicitacéo.

d) Declaracdo da Empresa atestando que possui toda infra-estrutura necesséria
para a realizacdo do servi¢co, ndo necessitando de qualquer investimento
adicional;

e) Cépia do Contrato Social, e/ou a Ultima alteracdo da Empresa devidamente

constituida e que contenha em seu objeto social a prestacéo de servicos
de controle de qualidade;

f) Comprovante ou Protocolo de inscricgdo no Cadastro Nacional de Pessoas
Juridicas — CNPJ, com cdédigo CNAE (Cdodigo Nacional de Atividades
Econbmicas) compativel com a prestacdo de servicos de controle de
qualidade;
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9) Comprovante de Inscricdo na Secretaria da Fazenda do Estado ou Declaracao
de dispensa de Inscrigdo com Atividade Compativel com controle de
qualidade;

h) Certificado de Responsabilidade Técnica da Empresa.

5.2 Se constatada alguma irregularidade na documentacdo do item 5.1.1 o Prestador de
Servico sera contatado para regularizacao da documentacao dentro do prazo a ser estipulado
pela ANFARMAG.

5.3 Serdo desclassificados os prestadores de servicos que ndo atendam as exigéncias do
presente Instrumento, respeitando-se 0s prazos estabelecidos pelo item 4.

5.4 Os prestadores de servi¢os que ja forem credenciados pelo INMETRO e/ou REBLAS seréo
credenciados pela ANFARMAG caso apresentem o comprovante de credenciamento nos
referidos institutos, devidamente valido no territério nacional, bem como os documentos
descritos nos itens (c), (d), (e) (f), (g) e (h) acima.

5.4.1. Caso o Prestador de Servigo tenha perdido seu credenciamento pelo INMETRO e/ou
REBLAS devera realizar a visita técnica. Dessa forma, precisara proceder de acordo com o
item 5.1.1., alineas “a” a “i” deste instrumento.

5.4.2. O Prestador de Servico que pretenda solicitar prorrogacéo da validade do relatorio da
visita técnica considerado no processo de credenciamento imediatamente anterior ao presente
Programa, por mais 12 (doze) meses, devera apresentar os documentos relativos as alineas
“a”a“i” do item 5.1.1 e, em conjunto, os documentos constantes nos itens seguintes:

5.4.2.1. Documentacdo comprobatéria da qualificacdo do auditor independente que realizou a
visita técnica para o credenciamento imediatamente anterior ao inicio do novo Programa de
credenciamento, ou a cada 12 meses, quando for o caso de futura renovacdo do
credenciamento por este Programa, conforme abaixo:

a) Nivel superior completo em Farméacia, Quimica, Bioquimica e ou Engenharia Quimica;

b) Auditor Lider de Sistemas de Gestao da Qualidade que atue em Organismos certificadores;
c¢) Experiéncia minima de 5 (cinco) anos como auditor lider de certificadoras;

d) Curso especifico para ISO 17.025 com duragdo minima de 16 horas;

e) Experiéncia minima em laboratdrios de calibracéo.

5.4.2.2 Preenchimento do questionario de Auto Avaliacdo, nos mesmos moldes do Roteiro de
Auditoria — Anexo Ill - baseado na Norma ISO/IEC 17025, assinado pelos responsaveis técnico
e legal da empresa prestadora de servicos de controle de qualidade.

5.4.2.3. No caso de Prestador de Servico que foi credenciado por ocasido do instrumento
anterior e desejar incluir mais formas farmacéuticas e/ou ativos para serem analisados a partir
deste novo processo de credenciamento, deveré preencher a ficha de inscricdo com as novas
amostras que pretende realizar.

6 — DO RELATORIO DE VISITA TECNICA

6.1 O Prestador de Servico, devera apresentar um relatério de visita técnica assinado por um
auditor independente que apresente documentacdo que comprove sua qualificacdo em
auditoria em laboratério de controle de qualidade, para comprovacdo dos requisitos em
consonancia com a ISO/IEC 17025.

6.1.1 O relatério de visita técnica de que trata o item acima devera ser objeto de contrato entre
o Prestador de Servico e o respectivo auditor independente, correndo todas as expensas sob a
exclusiva responsabilidade do Prestador de Servico.

6.1.2 O Prestador de Servico que possuir habilitacao de laboratdrio analitico na Rede Brasileira
de Laboratérios Analiticos em Saude/REBLAS devera demonstrar a ANFARMAG documento
oficial que comprove referida habilitag&o.
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6.1.3 O Prestador de Servico que comprovar sua habilitagdo conforme item 6.1.2 estara
dispensado da exigéncia contida no item 6.1.

6.2 Somente estara apto para a prestacdo de servigos objeto do presente instrumento, o
Prestador de Servico que obtiver resultado satisfatério na Avaliacdo do Relatério de visitacao
técnica, contendo parecer com atestado de veracidade emitido por auditor independente, salvo
as situacdes previstas pelos itens 6.1.2 e 6.1.3.

6.3 Na realizacdo da visitacdo técnica, as ndao conformidades serdo classificadas como:
“maior”, “menor”, conforme Anexo Il (Relacédo dos itens obrigatérios durante visitacao técnica),
deste Instrumento.

6.3.1 Caso o Prestador de Servico apresente alguma ndo conformidade classificada como
“maior” serd automaticamente desclassificado.

6.3.2 Caso o Prestador de Servigco apresente alguma n&o-conformidade classificada como
“menor”, sera desclassificado caso ndo se regularize no prazo estipulado pelo item 4.

7- DO CREDENCIAMENTO

7.1 O Prestador de Servigco com resultado satisfatorio na visita técnica, conforme item 6.2, ou
credenciado pelo INMETRO e/ou REBLAS, conforme item 5.4, sera credenciado, através da
assinatura do Termo de Compromisso entre ANFARMAG e Prestador de Servigo de Controle
de Qualidade.

7.2 A ANFARMAG exibira a relagdo de laboratérios credenciados pelo presente Instrumento
em suas préprias midias, de acordo com sua conveniéncia, mas sempre em atendimento aos
seus principios estatutarios.

8 - INFORMAGOES
Todas e quaisquer duvidas em relacao a este Instrumento bem como de seus Anexos deverao
ser enviadas por e-mail para controledequalidade @anfarmag.org.br.
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ANEXO I

Modelo da Ficha de Inscri¢cdo
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Devera ter todos os campos abaixo preenchidos no momento da Inscricdo no presente

credenciamento.

Razao Social:
CNPJ:
Endereco:
Telefone:
Email:
Contato:

Representante Legal:
Assinatura do Representante Legal:

Favor preencher o quadro abaixo indicando as substdncias que deverdo ser objeto de
prestacdo de servi¢o, conforme segue:

. . Metodologia | Referéncia
Ativo Amostra Ensaios 9

Uniformidade de

. Contelildo, peso médio,

capsula identificacéo,
doseamento.
Variagdo de Peso, peso

capsula médio, identificacéo,
doseamento.

Base galénica

Contagem de bactérias
totais, contagem de
fungos e leveduras,
presenca de patdgenos.

Pool homeopatico -
microbiolégico

Contagem de bactérias
totais, contagem de
fungos e leveduras.

Pool homeopatico -
teor alcodlico

Descricdo, densidade e
teor alcodlico.

Insumo homeopético -

Descricdo, solubilidade,
pH, identificacdo, prova

glébulos de desagregagdo e
peso médio.
Descricdo, densidade,
Insumo homeopatico - | identificacéo, acidez,
alcool alcalinidade, teor
alcodlico.
Insumos Descricdo, identificacéo,

farmoquimicos

umidade, teor.

Insumos
fitoterapicos

Caracteristicas
organolépticas,
identificacéo,
doseamento.

agua,
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Anexo llI

a- Indices de Capabilidade Analitica:
a.1-) Laboratdrio fisico-quimico;

- nimero de analises (corridas) cromatograficas por dia (HPLC, CG, UPLC);

- NUmero de analise por ensaio/dia (ponto de fuséo, poder rotatério, pH, identificacao)

a.2-) Laborat6rio Microbiolégico;
- nimero de analise microbiolégicas/dia.

b- Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC):
- numero de linhas de telefone do SAC;
- numero de atendentes no SAC;
- grau de formacéo dos atendentes;

c-) Certificacdo ISO 17025 (Aceito a certificacdo desde que atenda a norma).

d-) Qualificacdo de pessoal:

- quantidade de colaboradores com PhD;

- quantidade de colaboradores Doutores;

- quantidade de colaboradores Mestres;

- quantidade de colaboradores graduados;

- quantidade de colaboradores técnicos;

- quantidade de colaboradores graduados no ensino médio.

Lista de Verificacdo

Cliente:

Auditados:

Endereco:

Gerente da Qualidade:

Gerente Técnico:

Auditor Lider:

Data:

Escopo:

4 Requisitos da administracéo

4.1 Organizagéo

4.1.1 O laboratério ou a organizacao da qual ele faz parte deve ser uma entidade
gue possa ser legalmente responsabilizada.

Maior

4.1.2 E responsabilidade do laboratério realizar suas atividades de ensaio e
calibracdo de modo a atender aos requisitos desta Norma Internacional e a
satisfazer as necessidades dos clientes, as autoridades regulamentadoras ou as
organizac6es que fornecem reconhecimento

Maior

4.1.3 O sistema de gerenciamento do laboratério deve cobrir os trabalhos
realizados nas suas instalacdes permanentes, em locais fora de suas instalacdes
permanentes ou em instalacdes associadas ao laboratério, temporarias ou moveis.

Maior

4.1.4 Se o laboratério for parte de uma organizacdo que desempenha outras
atividades, além de ensaios e/ou calibracdes, as responsabilidades do pessoal
chave da organizacdo, que tenha algum envolvimento ou influéncia nas atividades
de ensaio e/ou calibracao do laboratorio devem ser definidas, de modo a
identificar potenciais conflitos de interesse.

Menor
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)ﬁj)
4.1.5 O laboratdrio deve:

a) ter pessoal gerencial e técnico com autoridade e recursos necessarios para
desempenhar suas tarefas e para identificar a ocorréncia de desvios do sistema
da qualidade ou dos procedimentos para a realizacdo de ensaios e/ou calibracdes,
e para iniciar agbes para prevenir ou minimizar tais desvios (veja

também 5.2);

b) ter meios para assegurar que sua geréncia e o seu pessoal estejam livres de
quaisquer pressdes e influéncias indevidas, comercial, financeira e outras, internas
ou externas, que possam afetar adversamente a qualidade dos seus trabalhos;

c) ter politicas e procedimentos para assegurar a protecao das informacées
confidenciais e direitos de propriedade dos seus clientes, incluindo os
procedimentos para protecéo da guarda eletrdnica e da transmisséo eletrdnica

de resultados;

d) ter politicas e procedimentos para evitar envolvimento em quaisquer atividades
que poderiam diminuir a confianca na sua competéncia, imparcialidade,
julgamento ou integridade operacional;

e) definir a estrutura organizacional e gerencial do laboratério, seu lugar na
organizacéo principal e as relagdes entre a geréncia da qualidade, operacdes
técnicas e servigos de apoio;

f) especificar a responsabilidade, autoridade e o inter-relacionamento de todo o
pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos que afetam a qualidade dos
ensaios e/ou calibracdes;

g) prover superviséo adequada do pessoal de ensaio e calibracéo, inclusive dos
treinandos, por pessoas familiarizadas com os métodos e procedimentos, com a
finalidade de cada ensaio e/ou calibracdo e com a avaliacdo dos resultados do
ensaio ou calibracéo;

h) ter geréncia técnica que tenha responsabilidade geral pelas operacdes técnicas
e pela proviséo dos recursos necessérios para assegurar a qualidade

requerida das operagdes do laboratdrio;

i) nomear um membro do seu quadro de pessoal como gerente da qualidade com
responsabilidade e autoridade definidas para assegurar que o sistema de gestéao
relacionado a qualidade seja implementado e seguido permanentemente, com
acesso direto ao mais alto nivel gerencial.

j)designar substitutos para o pessoal chave gerencial

k) assegurar que o pessoal esta consciente da pertinéncia das suas atividades
4.1.6 A Alta Direcdo deve assegurar que processos adequados de comunicagao
sejam estabelecidos no Laboratério e haja comunicacao sobre a eficicia do
sistema de gestao.

Maior

Maior

Maior

Maior

Menor

Maior

Maior

Maior

Maior

Menor
Maior
Maior

4.2 Sistema de Gestao

4.2.1 O laboratério deve estabelecer, implementar e manter um sistema da
qualidade apropriado ao escopo das suas atividades. O laboratério deve
documentar suas politicas, sistemas, programas, procedimentos e instrucdes, na
extensdo necessaria para assegurar a qualidade dos resultados de ensaios e/ou
calibracdes. A documentacao do sistema deve ser comunicada, compreendida,
estar disponivel e ser implementada pelo pessoal apropriado.

Maior caso o
€scopo nao
atenda a
necessidade do
SINAMM;
Menor se
mesmo
atendendo tiver
constatacfes que
possa trazer
problemas ao
atendimento de
seus clientes;
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4.2.2 As politicas e objetivos do sistema da qualidade do laboratério devem estar
definidos em um manual da qualidade (qualquer que seja a denominacgéo). Os
objetivos gerais devem estar documentados numa declaracao da politica da
gualidade. A declaracédo da politica da qualidade deve ser emitida sob a
autoridade do executivo chefe. Ela deve incluir, pelo menos, o seguinte:

a) o comprometimento da administracéo do laboratério com as boas praticas
profissionais e com a qualidade dos seus ensaios e calibracdes no atendimento
aos seus clientes;

b) a declaracdo da administracéo sobre o nivel do servico do laboratério;

) os objetivos do sistema da qualidade;

d) um requisito de que todo o pessoal envolvido nas atividades de ensaio e
calibragdo abrangidas pelo laboratério familiarizem-se com a documentagdo da
gualidade e implementem as politicas e os procedimentos nos seus trabalhos; e
€) o comprometimento da administracéo do laboratério com a conformidade a esta
Norma Internacional e com a melhoria continua da eficacia do sistema de gestéo.

Maior

Maior
Menor
Maior

Maior

4.2.3 A Alta direcdo deve fornecer evidéncia do seu comprometimento com o
desenvolvimento e implementacdo do sistema de gestdo e com a melhoria
continua da sua eficacia.

Menor

4.2.4 A Alta direcdo deve comunicar a organizacdo a importancia de atender aos
requisitos dos clientes e aos requisitos estatutarios e regulamentares

Menor

4.2.5 O manual da qualidade deve incluir ou fazer referéncia aos procedimentos
complementares, incluindo os procedimentos técnicos. Ele deve descrever a
estrutura da documentacdo usada no sistema da qualidade.

Maior

4.2.6 As atribuicdes e responsabilidades da geréncia técnica e do gerente da
qualidade, incluindo suas responsabilidades para assegurar o atendimento
conformidade a esta Norma Internacional, devem estar definidas no manual da
qualidade.

Menor

4.2.7 A Alta direcdo deve assegurar que a integridade do sistema de gestédo
seja mantida quando forem implementadas mudancas.

Maior

4.3 Controle de documentos

4.3.1 Consideracdes gerais

O laboratorio deve estabelecer e manter procedimentos para controlar todos os
documentos que fazem parte do seu sistema daqualidade (gerados internamente
de obtidos de fontes externas), tais como regulamentos, normas, outros
documentos normativos, métodos de ensaio e/ou calibracao, assim como
desenhos, softwares, especificagfes, instrucdes e manuais.

Maior

4.3.2 Aprovacao e emissdo de documentos
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4.3.2.1 Todos os documentos emitidos para o pessoal do laboratério como parte
do sistema da qualidade devem ser analisados criticamente e aprovados para uso
por pessoal autorizado, antes de serem emitidos. Uma lista mestra ou um
procedimento equivalente para controle de documentos, que identifique o status
da reviséo atual e a distribuicdo dos documentos do sistema da qualidade, deve
ser estabelecido e estar prontamente disponivel, para evitar 0 uso de documentos
invalidos e/ou obsoletos.

Maior

4.3.2.2 O(s) procedimento(s) adotado(s) deve(m) assegurar que:

a) edicdes autorizadas dos documentos apropriados estejam disponiveis em todos
os locais onde sejam realizadas operac@es essenciais para o efetivo
funcionamento do laboratdrio;

b) os documentos sejam periodicamente analisados criticamente e, quando
necessario, revisados para assegurar continua adequagéo e conformidade aos
requisitos aplicaveis;

¢) documentos nao validos e/ou obsoletos sejam prontamente removidos de todos
0s pontos de emissdo ou uso, ou, de alguma outra forma, garantido contra o uso
ndo intencional;

d) documentos obsoletos retidos, por motivos legais e/ou para preservacao de
conhecimento, sejam adequadamente identificados.

Maior

4.3.2.3 Os documentos do sistema da qualidade gerados pelo laboratério devem
ser univocamente identificados. Esta identificacéo deve incluir a data da emisséo
e/ou identificacdo da revisao, paginacao, o nimero total de paginas ou uma marca
indicando o fim do documento, e a(s) autoridade(s) emitentes.

Maior

4.3.3 Alteragbes em documentos

4.3.3.1 As altera¢cbes em documentos devem ser analisadas criticamente e
aprovadas pela mesma funcéo que realizou a analise critica original, salvo
prescrigdo em contrario. O pessoal designado deve ter acesso a informagéo
béasica pertinente, para subsidiar sua andlise critica e aprovacao.

Maior

4.3.3.2 Onde praticavel, o texto alterado ou o0 novo texto deve ser identificado no
documento ou em anexos apropriados.

Maior

4.3.3.3 Se o sistema de controle da documentacéo do laboratério permitir a
emenda dos documentos a mao, até sua reemissao, devem ser definidos os
procedimentos e as pessoas autorizadas para essas emendas. As emendas
devem ser claramente marcadas, rubricadas e datadas. Um documento revisado
deve ser reemitido formalmente o mais breve possivel

Maior

4.3.3.4 Devem ser estabelecidos procedimentos para descrever como sdo
realizadas e controladas as alterac6es nos documentos mantidos em sistemas
computadorizados.

Maior

4.4 Andlise critica dos pedidos, propostas e contratos

Maior

4.4.1 O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para a analise critica
dos pedidos, propostas e contratos. As politicas e procedimentos para as analises
criticas que originem um contrato para ensaio e/ou calibracdo devem garantir que:
a) os requisitos, inclusive os métodos a serem utilizados, sejam adequadamente
definidos, documentados e entendidos (ver 5.4.2);

b) o laboratério tenha capacidade e recursos para atender aos requisitos;

c) seja selecionado o método de ensaio e/ou calibragéo apropriado e capaz de
atender aos requisitos dos clientes (ver 5.4.2). Quaisquer diferencas entre o
pedido ou proposta e o contrato devem ser resolvidas antes do inicio do trabalho.
Cada contrato deve ser aceito tanto pelo laboratério como pelo cliente.

Maior

4.4.2 Devem ser mantidos registros das analises criticas, incluindo quaisquer
modificacdes significativas. Devem ser mantidos também registros de discussdes
pertinentes com o cliente, relacionadas aos seus requisitos ou aos resultados do
trabalho durante o periodo de execugao do contrato.

Maior

4.4.3 A andlise critica deve também cobrir qualquer trabalho que seja
subcontratado pelo laboratério.

Maior

4.4.4 O cliente deve ser informado de qualquer desvio ao contrato.

Maior

4.4.5 Se um contrato precisar ser modificado depois do trabalho ter sido iniciado, o
mesmo processo de analise critica de contrato deve ser repetido, e qualquer
emenda deve ser comunicada a todo o pessoal afetado.

Maior
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4.5 Subcontratacdo de ensaios e calibragbes Maior

4.5.1 Quando um laboratério subcontrata servicos, seja por razdes imprevistas Maior
(por exemplo: sobrecarga, necessidade de conhecimento extra ou incapacidade
temporaria), ou de forma continua (por exemplo: através de subcontratagéo
permanente, agenciamento ou franquia), este trabalho deve ser repassado para
um subcontratado competente. Um subcontratado competente é aquele que, por
exemplo, atenda a esta Norma Internacional para o trabalho em questéo. (O
SUBCONTRATADO DEVE TER SIDO AUDITADO POR AUDITOR
INDEPENDENTE E O RELATORIO TEVE, OU SE AINDA NAO FOI, DEVERA
SER APRESENTADO COMO DOCUMENTO DE CREDENCIAMENTO PARA A

ANFARMAG)

4.5.2 O laboratério deve informar ao cliente, por escrito, e quando apropriado, Menor
obter a aprovacao do cliente, de preferéncia por escrito. (ANFARMAG)

4.5.3 O laborat6rio é responsavel perante o cliente, pelo trabalho do Maior

subcontratado, exceto no caso em que o cliente ou uma autoridade
regulamentadora especificar o subcontratado a ser usado.

4.5.4 O laboratério deve manter cadastro de todos os subcontratados que utiliza Maior
para ensaios e/ou calibra¢des, assim como registro da evidéncia do atendimento a
esta Norma Internacional para o trabalho em questéo.

4.6 Aquisicdo de servicos e fornecimentos

4.6.1 O laboratério deve ter uma politica e procedimento(s) para a selecao e Maior
compra de servicos e fornecimentos utilizados que afetem a qualidade dos
ensaios e/ou calibracdes. Devem existir procedimentos para a compra,
recebimento e armazenamento de reagentes e materiais de consumo do
laboratério que sejam importantes para os ensaios e calibraces.

4.6.2 O laborat6rio deve garantir que os fornecimentos, reagentes e 0s materiais Maior
de consumo adquiridos que afetem a qualidade dos ensaios e/ou calibra¢gées ndo
sejam utilizados até que tenham sido inspecionados, ou verificados de alguma
outra forma, quanto ao atendimento a especificagcdes de normas ou requisitos
definidos nos métodos de ensaios e/ou calibragdes em questao. Estes servicos e
fornecimentos devem atender a requisitos especificados. Devem ser mantidos
registros das acdes tomadas para verificar a conformidade

4.6.3 Os documentos de aquisicdo dos itens que afetam a qualidade do resultado | Maior
do laboratério devem conter dados que descrevam os servigos e fornecimentos
solicitados. Estes documentos de aquisicao devem ter seu conteddo técnico
analisado criticamente e ser aprovado antes da liberacgéo.

4.6.4 O laboratério deve avaliar os fornecedores dos materiais de consumo, Menor
fornecimentos e servicos criticos que afetem a qualidade de ensaios e calibracdes,
e deve manter registros dessas avaliacdes e listar os que foram aprovados.

4.7 Atendimento ao cliente
4.7.1 O laboratério deve oferecer cooperacao aos clientes ou a seus Maior
representantes, para esclarecer o pedido do cliente e para monitorar o
desempenho do laboratério em relagcdo ao trabalho realizado, desde que o
laboratorio assegure a confidencialidade dos outros clientes.

4.7.2 O Laborat6rio deve obter realimentacao dos seus clientes.A realimentacdo | Maior
deve ser usada e analisada para aprimorar o sistema de gestao, as atividades de
ensaio e a calibracéo e o atendimento ao cliente.

4.8 Reclamacdes Maior
O laboratorio deve ter uma politica e procedimento para solucionar as
reclamacdes recebidas de clientes ou de outras partes. Devem ser mantidos
registros de todas as reclamacdes, das investigacfes e acdes corretivas
realizadas pelo laboratério (ver também 4.10).

4.9. Controle dos trabalhos de ensaio e/ ou calibragdo ndo-conforme
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4.9.1 O laboratério deve ter uma politica e procedimentos que devem ser Maior
implementados quando qualquer aspecto de seu trabalho de ensaio e/ou
calibracdo, ou os resultados deste trabalho, ndo estiverem em conformidade com
seus proprios procedimentos ou com os requisitos acordados com o cliente. A
politica e os procedimentos devem garantir que:

a) sejam designadas responsabilidades e autoridades pelo gerenciamento do
trabalho ndo-conforme e sejam definidas, e tomadas, ac¢des (incluindo interrupcao
do trabalho e retencéo dos relatérios de ensaio e certificados de calibracéo,
quando necessario) quando for identificado trabalho ndo-conforme;

b) seja feita uma avaliacdo da importancia do trabalho ndo-conforme

¢) sejam tomadas imediatamente acdes corretivas, junto com a decisao sobre a
aceitacdo ou ndo do trabalho ndo-conforme;

d) onde necessario, o cliente seja notificado e seja feito um “recall” do trabalho;

e) seja definida a responsabilidade pela autorizacdo da retomada do trabalho.

4.9.2 Onde a avaliacao indicar que o trabalho nao-conforme pode se repetir ou Maior
gue existe duvida sobre a conformidade das operac¢6es do laboratdrio as suas
proprias politicas e procedimentos, os procedimento de acéo corretiva dados em
4.11 devem ser seguidos imediatamente.

4.10 Melhoria O Laboratério deve aprimorar continuamente a eficacia do seu Menor
sistema de gestédo por meio do uso da politica da qualidade,objetivos da
qualidade, resultados de auditorias, analise de dados, acdes corretivas e
preventivas e analise critica pela direcao

4.11 Acdo corretiva

4.11.1 Consideracdes gerais Maior
O laboratério deve estabelecer uma politica e um procedimento e deve designar
autoridades apropriadas para implementar acdes corretivas quando forem
identificados trabalhos ndo conforme ou desvios das politicas e procedimentos no
sistema da qualidade ou nas operagfes técnicas.

4.11.2 Andlise de causas Maior
O procedimento para a acao corretiva deve iniciar com uma investigacéo para a
determinacao da(s) causa (s) raiz do problema.

4.11.3 Selecéo e implementacao de agcdes corretivas Maior
Onde for é necessaria uma acgao corretiva, o laboratério deve identificar acdes
corretivas potenciais. Ele deve selecionar e implementar a(s) agdo(s) que
tenha(m) maior probabilidade de eliminar o problema e prevenir sua reincidéncia.
As acdes corretivas devem ser num grau apropriado a magnitude e ao risco do
problema. O laboratério deve documentar e implementar quaisquer mudancas
requeridas resultantes das investigaces de acdes corretivas.

4.11.4 Monitoramento das a¢des corretivas Maior
O laboratério deve monitorar os resultados para garantir que as agdes corretivas
tomadas foram eficazes.

4.11.5 Auditorias adicionais Maior
Onde a identificagédo de ndo conformidades ou de desvios causar dividas sobre a
conformidade do laboratério as suas proprias politicas e procedimentos, ou sobre
sua conformidade a esta Norma Internacional, o laboratério deve garantir que as
areas de atividade apropriadas sejam auditadas de acordo com o item 4.14, o
mais rapido possivel.

4.12 Acdo preventiva

4.12.1 Devem ser identificadas melhorias necessarias e potenciais fontes de ndo- | Menor
conformidades, sejam técnicas ou referentes ao sistema da qualidade. Se forem
requeridas acfes preventivas, devem ser desenvolvidos, implementados e
monitorados planos de acéo para reduzir a probabilidade de ocorréncia de

tais ndo-conformidades e para aproveitar as oportunidades de melhoria.

4.12.2 Os procedimentos para ag8es preventivas devem incluir o inicio de tais Menor
acles e a aplicacdo de controles para garantir que elas sejam eficazes.

4.13 Controle de registros

4.13.1 Consideracdes gerais
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4.13.1.1 O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos para a identificar,
agrupar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor os registros
técnicos e da qualidade. Os registros da qualidade devem incluir relatérios de
auditorias internas e de analises criticas da geréncia, assim como registros de
acles corretivas e preventivas.

Maior

4.13.1.2 Todos os registros devem ser legiveis e devem ser armazenados e
preservados de tal forma que possam ser prontamente recuperados, em
instalacdes que oferecam ambiente adequado, de forma a prevenir danos,
deterioracdo ou perda. O tempo retencdo dos registros deve ser estabelecido.

Maior

4.13.1.3 Todos 0s registros devem ser mantidos seguros e confidenciais.

Maior

4.13.1.4 O laboratério deve ter procedimentos para proteger, fazer cépia de
seguranca dos registros armazenados eletronicamente e prevenir 0 acesso ou
emendas ndo autorizados nesses registros.

Maior

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 O laboratério deve preservar por um periodo definido, os registros das
observacgfes originais, dados derivados e informacg6es suficientes para
estabelecer uma direcéo de auditoria, registros de calibracdo, registros do pessoal
e uma copia de cada relatorio de ensaio ou certificado de calibragédo emitido. Os
registros de cada ensaio ou calibrag@o devem conter informages suficientes para
facilitar, se possivel, a identificacdo de fatores que afetem a incerteza e possibilitar
gue o ensaio ou calibracao seja repetido em condigBes 0 mais proximo possivel as
condicdes originais. Os registros devem incluir a identificacdo dos responsaveis
pela amostragem, pela realizacdo de cada ensaio e/ou calibracao e pela
conferéncia de resultados.

Maior

4.13.2.2 Observag0es, dados e calculos devem ser registrados no momento em
que sao realizados e devem ser identificaveis a tarefa especifica a que se referem.

Maior

4.13.2.3 Quando ocorrem erros nos registros, cada erro deve ser riscado, ndo
devendo ser apagado, tornado ilegivel nem eliminado. O valor correto deve ser
colocado ao lado. Todas as alteracdes em registros devem ser assinadas ou
rubricadas pela pessoa que fizer a correcdo. No caso de dados armazenados
eletronicamente, devem ser tomadas medidas equivalentes, para evitar perda ou
alteracdo do dado original.

Maior

4.14 Auditorias internas

4.14.1 O laboratério deve, periodicamente e de acordo com um cronograma e um
procedimento pré determinados, conduzir auditorias internas das suas atividades
para verificar se suas operagfes continuam a atender os requisitos do sistema da
qualidade e desta Norma Internacional. O programa de auditoria interna deve
cobrir todos os elementos do sistema da qualidade, incluindo as atividades de
ensaio e/ou calibracdo. E responsabilidade do gerente da qualidade planejar e
organizar as auditorias, conforme requerido no cronograma e solicitado pela
administracdo. Estas auditorias devem ser

realizadas por pessoal treinado e qualificado que seja, sempre que 0S recursos
permitirem, independente da atividade a ser auditada.

Menor

4.14.2 Quando as constatacfes da auditoria lancarem davidas quanto a eficacia
das operacgdes ou quanto a corregdo ou validade dos resultados dos ensaios ou
calibracdes, o laboratorio deve tomar agfes corretivas em tempo oportuno e
notificar, por escrito, aos clientes, se as investigacfes demonstrarem que os
resultados do laboratério podem ter sido afetados.

Maior

4.14.3 Devem ser registrados a area de atividade auditada, os resultados da
auditoria a as acbes corretivas dela decorrentes.

Menor

4.14.4 As atividades de acompanhamento da auditoria devem verificar e registrar
implementacéo e a eficacia das a¢des corretiva tomadas.

Menor

4.15 Andlise critica pela diregéo
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4.15.1 De acordo com um cronograma e um procedimento pré determinados, a
Alta Direcéo do laboratério deve realizar periodicamente uma analise critica do
sistema de gestao do laboratorio e das atividades de ensaio e/ ou calibragdo, para
assegurar sua continua adequacao e eficacia, e para introduzir mudangas ou
melhorias necessarias. A analise critica deve considerar:

— a adequacdao das politicas e procedimentos;

— relatorios do pessoal gerencial e de supervisao;

— resultado de auditorias internas recentes;

— aclbes corretivas e preventivas;

— avaliacOes realizadas por organizacfes externas;

— resultados de comparacdes interlaboratoriais ou ensaios de proficiéncia;

— mudancas no volume e tipo de trabalho;

— “feedback” de clientes;

— reclamacoes;

— recomendac¢des para melhoria

— outros fatores relevantes, tais como atividades de controle da qualidade,
recursos e treinamento de pessoal.

Maior

4.15.2 Os resultados das andlises criticas pela administragao e das ac¢des delas
decorrentes devem ser registrados. A administracdo do laboratério deve garantir
gque essas acdes sejam realizadas dentro de um prazo adequado e combinado.

Maior

5 Requisitos técnicos

Maior

5.1 Considerac¢des gerais

5.1.1 Os diversos fatores que determinam a correcdo e confiabilidade dos ensaios
e/ou calibracdes realizados pelo laboratério séo levados em consideracéo?
Esses fatores incluem contribui¢cées de:

— fatores humanos (5.2);

— acomodac0es e condi¢cdes ambientais (5.3),

— métodos de ensaio, calibragdo de equipamentos a serem utilizados no mesmo
e validacao de método (5.4);

— equipamentos (5.5);

— rastreabilidade da medicéo (5.6);

— amostragem (5.7);

— manuseio de itens de ensaio e calibracdo (5.8).

Maior

5.1.2 A extensao na qual os fatores contribuem para a incerteza total da medigc&o

difere consideravelmente entre (tipos de) ensaios e entre (tipos de) calibragdes. O
laboratério deve levar em conta esses fatores no desenvolvimento dos métodos e
procedimentos de ensaio e calibracdo, no treinamento e qualificacao de pessoal e
na selecdo e calibracdo do equipamento que utiliza.

Maior

5.2 Pessoal

5.2.1 A administragdo do laboratorio deve assegurar a competéncia de todos que
operam equipamentos especificos, realizam ensaios e/ou calibragbes, avaliam
resultados e assinam relatérios de ensaio e certificados de calibragdo. Quando for
utilizado pessoal em treinamento, deve ser feita uma supervisdo adequada. O
pessoal que realiza tarefas especificas deve ser qualificado com base na
formag&o, treinamento, experiéncia apropriados e/ou habilidades demonstrados,
conforme requerido.

Maior

5.2.2 A administracdo do laboratdrio deve estabelecer as metas referentes a
formacao, treinamento e habilidades do pessoal do laboratério. O laboratério deve
ter uma politica e procedimentos para identificar as necessidades de treinamento
e fornecimento do mesmo ao pessoal. O programa de treinamento deve ser
adequado as tarefas do laboratério, atuais e previstas.

Menor

5.2.3 O laboratorio deve utilizar pessoal que seja empregado ou contratado por
ele. Onde for utilizado pessoal técnico e pessoal chave de apoio, adicional e
contratado, o laboratério deve assegurar que estes sejam supervisionados e
competentes, e que trabalhem de acordo com o sistema da qualidade do
laboratério.

Maior

5.2.4 O laboratério deve manter descri¢cdes de trabalho atual, para o pessoal
gerencial, técnico e pessoal chave de apoio, envolvidos em ensaios e/ou
calibracdes.

Menor
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5.2.5 A administracdo deve autorizar pessoas especificas para realizar tipos
particulares de amostragem, ensaio e/ou calibragdo, para emitir relatorios de
ensaio e certificados de calibragéo, para emitir opinides e interpretacdes e para
operar tipos particulares de equipamentos. O laboratério deve manter registros
da(s) autorizacdo(des), competéncia, qualificagbes profissional e educacional,
treinamento, habilidades e experiéncia relevantes, de todo o pessoal técnico,
incluindo o pessoal contratado. Esta informacéo deve estar prontamente
disponivel e deve incluir a data na qual a autorizacdo e/ou a competéncia foi
confirmada.

Maior

5.3 Acomodacbes e condi¢cbes ambientais

5.3.1 As instalacGes do laboratério para ensaio e/ou calibragao, incluindo mas néao
se limitando a fontes de energia, iluminacéo e condicfes ambientais, devem ser
tais que facilitem a realizacdo correta dos ensaios e/ou calibra¢des. O laboratério
deve assegurar que as condi¢cdes ambientais ndo invalidem os resultados ou
afetem adversamente a qualidade requerida de qualquer medicdo. Devem ser
tomados cuidados especiais quando séo realizadas amostragens, ensaios e/ou
calibracdes em locais diferentes das instalag6es permanentes do laboratério. Os
requisitos técnicos para as acomodac6es e condicdes ambientais que possam
afetar os resultados dos ensaios e calibracdes devem estar documentados.

Maior

5.3.2 O laboratorio deve monitorar, controlar e registrar as condicdes ambientais
conforme requerido pelas especificacdes, métodos e procedimentos pertinentes,
ou quando elas influenciam a qualidade dos resultados. Deve ser dada a devida
atencao, por exemplo, a esterilidade biol6gica, poeira, distlrbios eletromagnéticos,
radiacdo, umidade, fonte elétrica, temperatura e niveis sonoro e de vibracéo,
conforme apropriado para as atividades técnicas em questao. Os ensaios e/ou
calibracdes devem ser interrompidos quando as condi¢6es ambientais
comprometerem os resultados.

Maior

5.3.3 Deve haver uma separacgéao efetiva entre areas vizinhas nas quais existam
atividades incompativeis. Devem ser tomadas medidas para prevenir
contaminac¢do cruzada.

Maior

5.3.4 O acesso e 0 uso de areas que afetem a qualidade dos ensaios e/ou
calibracdes devem ser controlados. O laboratério deve determinar o nivel do
controle, baseado em suas circunsténcias particulares.

Maior

5.3.5 Devem ser tomadas medidas que assegurem uma boa limpeza e arrumacao
no laboratério. Onde necessario, devem ser preparados procedimentos especiais.

Maior

5.4 Métodos de ensaio e calibracao e de
validagdo de método

5.4.1 Considerac¢fes gerais

O laboratério deve utilizar métodos e procedimentos apropriados para todos os
ensaios e/ou calibracdes dentro do seu escopo. Estes incluem amostragem,
manuseio, transporte, armazenamento e preparacdo dos itens a serem ensaiados
el/ou calibrados e, onde apropriado, uma estimativa da incerteza de medicao, bem
como das técnicas estatisticas para anélise dos dados de ensaio e/ou calibracéo.
O laboratorio deve ter instrugdes sobre o uso e operacao de todos 0s
equipamentos relevantes, sobre 0 manuseio e prepara¢ao dos itens para ensaio
e/ou calibracdo, ou de ambos, onde a falta de tais instru¢des possa comprometer
0s resultados dos ensaios e/ou calibra¢ges. Todas as instrugdes, hormas,
manuais e dados de referéncia relevantes para o trabalho do laboratério devem
ser mantidos atualizados e prontamente disponiveis para o pessoal (ver 4.3).
Desvios de métodos de ensaio e calibragdo somente devem ocorrer se esses
desvios estiverem documentados, tecnicamente justificados, autorizados e aceitos
pelo cliente.

Maior
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5.4.2 Selecédo de métodos Maior
O laboratorio deve utilizar métodos de ensaio e/ou calibragéo, incluindo os
métodos para amostragem, que atendam as necessidades do cliente e que sejam
apropriados para os ensaios e/ou calibracdes que realiza. De preferéncia, devem
ser utilizados métodos publicados em normas internacionais, regionais ou
nacionais. O laboratério deve assegurar a utilizacdo da Ultima edicao valida de
uma norma, a ndo ser que isto nao seja possivel ou apropriado. Quando
necessario, a norma deve ser suplementada com detalhes adicionais para
assegurar uma aplicacdo consistente. Quando o cliente ndo especificar o método
a ser utilizado, o laboratério deve selecionar métodos apropriados que tenham
sido publicados em normas internacionais, regionais ou nacionais, por
organizages técnicas respeitaveis, em textos ou jornais cientificos relevantes ou
especificados pelo fabricante do equipamento. Podem também ser usados
meétodos desenvolvidos ou adotados pelo laboratério, se forem apropriados para o
uso e se estiverem validados. O cliente deve ser informado sobre o método
escolhido. O laboratério deve confirmar que tem condig&o de operar
adequadamente, antes de implantar os ensaios ou calibracdes. Se o método
normalizado mudar, a confirmacéo deve ser repetida. O laboratdrio deve informar
ao cliente quando o método por ele proposto for considerado impréprio ou
desatualizado.

5.4.3 Métodos desenvolvidos pelo laboratorio Maior
A introducdo de métodos de ensaio e calibracdo desenvolvidos pelo laboratério
para uso proprio deve ser uma atividade planejada e deve ser designada a
pessoal qualificado e equipado com recursos adequados. Os planos devem ser
atualizados a medida que se desenvolvem e deve ser assegurada a comunicacgéo
efetiva entre todo o pessoal envolvido.

5.4.4 Métodos ndo normalizados Maior
Quando é necessario o emprego de métodos ndo abrangidos por métodos
normalizados, esses devem ser submetidos a acordo com o cliente e devem incluir
uma especificacdo clara dos requisitos do cliente e a finalidade do ensaio e/ou
calibracdo. O método desenvolvido dever ser devidamente validado de forma
apropriada, antes de ser utilizado. NOTA: Para 0s novos métodos de ensaio e/ou
calibracdo, convém que sejam desenvolvidos procedimentos antes da realizacéo
dos ensaios e/ou calibracdes, que contenham, pelo menos, as seguintes
informacdes:

a) identificacdo adequada,;

b) escopo;

¢) descri¢do do tipo de item a ser ensaiado ou calibrado;

d) pardmetros ou grandezas e faixas a serem determinadas;

e) aparato e equipamento, incluindo requisitos de desempenho técnico;

f) padrbes de referéncia e materiais de referéncia requerido;

g) condicBes ambientais requerida e qualquer periodo de estabilizacdo necessario;
h) descricao do procedimento, incluindo:

— fixacdo de marcas de identificacdo, manuseio, transporte, armazenamento e
preparacao dos itens;

— verificacdo a serem feitas antes do inicio do trabalho;

— verificacdo do funcionamento dos equipamentos e, quando necessario, da
calibracéo e ajuste do equipamento antes de cada utilizagao;

— 0 método de registro das observactes e dos resultados;

— medidas de seguranca a serem observadas.

i) critério e/ou requisitos para aprovacgao/rejeicao;

5.4.5 Validacao de métodos

5.4.5.1 Validacéo é a confirmacédo por meio de exame e evidéncia objetiva, de que
0s requisitos particulares para um uso especifico pretendido foram atendidos.
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5.4.5.2 Com o objetivo de confirmar que os métodos sdo apropriados para o uso
pretendido, o laboratério deve validar os métodos ndo normalizados, métodos
criados/desenvolvidos pelo préprio laboratério, métodos normalizados usados fora
dos seus escopos para os quais foram concebidos, ampliagdes e modificagbes de
métodos normalizados. A validagéo deve ser tdo abrangente quanto necesséria
para atender as necessidades de uma determinada aplicacao ou area de
aplicacdo. O laboratério deve registrar os resultados obtidos, o procedimento
utilizado para a validacao e uma declaracdo de que o método € ou ndo adequado
para o uso pretendido. realizada uma nova validacéo.

Maior

5.4.5.3 A faixa e a exatiddo dos valores que podem ser obtidos por meio de
métodos validados (ex.: a incerteza dos resultados, limites de deteccéo,
seletividade do método, linearidade, limite de repetitividade e reprodutibilidade,
robustez contra influéncias externas e/ou sensibilidade cruzada contra
interferéncia da matriz da amostra/objeto de ensaio), conforme avaliadas para o
uso pretendido, devem ser pertinentes as necessidades dos clientes.

Maior

5.4.6 Estimativa da incerteza de medicéao

5.4.6.1 Um laboratério de calibracdo ou um laboratério de ensaio que realiza suas
proprias calibragfes, deve ter e deve aplicar um procedimento para estimar a
incerteza de medicdo de todas as calibracbes e tipos de calibracdes.

Maior

5.4.6.2 Os laboratérios de ensaio devem ter e devem aplicar procedimentos para
célculo das incertezas de medi¢cao. Em alguns casos a natureza do método de
ensaio pode impedir o calculo rigoroso, metrolégica e estatisticamente valido da
incerteza de medicdo. Nesses casos, 0 laboratério deve pelo menos tentar
identificar todos os componentes de incerteza e fazer uma estimativa razoavel. O
laboratério deve garantir que a forma de relatar o resultado ndo dé uma impressao
errada da incerteza. A estimativa razodvel deve estar baseada no conhecimento
do desempenho do método e no escopo da medicéo e deve fazer uso, por
exemplo, de experiéncia e dados de validacdo anteriores.

Maior

5.4.7 Controle de dados

5.4.7.1 Os calculos e as transferéncias de dados devem ser submetidos a
verificacBes apropriadas de uma maneira sistematica.

5.4.7.2 Quando séao utilizados computadores ou equipamento automatizado para
aquisicdo, processamento, registro, relato, armazenamento ou recuperacgéo de
dados de ensaio ou calibracao, o laboratério deve assegurar que:

a) o software desenvolvido pelo usuario esteja documentado em detalhes
suficientes e apropriadamente validado, estando adequado para uso;

b) sejam estabelecidos e implementados procedimentos para a protecao dos
dados; tais procedimentos devem incluir, mas néo se limitar a, integridade e
confidencialidade da entrada ou coleta, armazenamento, transmissao e
processamento dos dados.

¢) os computadores e equipamentos automatizados sejam conservados, de forma
a assegurar o funcionamento adequado, e estejam em condi¢gBes ambientas e
operacionais necessarias para a manutencéo da integridade dos dados de ensaio
e calibragcéo

Maior

5.5 Equipamento

5.5.1 O laboratério deve ser aparelhado com todos os equipamentos para
amostragem, medi¢c&o e ensaio requeridos para o desempenho correto dos
ensaios e/ou calibrac¢des (incluindo a amostragem, prepara¢do dos itens de
ensaios e/ou calibracdo, processamento e analise dos dados de ensaio e/ou
calibracéo). Nos casos em que o laboratério precisar usar equipamentos que
estejam fora de seu controle permanente, ele deve assegurar que 0s requisitos
desta Norma Internacional sejam atendidos.

Maior
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5.5.2 Os equipamentos e seus “software” usados para ensaio, calibracao e
amostragem, devem ser capazes de alcancar a exatiddo requerida e devem
atender as especificagdes pertinentes aos ensaios e/ou calibragfes em questao.
Devem ser estabelecidos programas de calibracdo para as grandezas ou valores
chaves dos instrumentos, quando estas propriedades tiverem um efeito
significativo sobre os resultados. Antes de serem colocados em

servico, os equipamentos (incluindo aqueles usados para amostragem), devem
ser calibrado ou verificado para determinar se ele atende aos requisitos
especificados pelo laboratério e as especificacdes da norma, pertinentes. Ele deve
ser verificado e/ou calibrado antes de ser utilizado (ver 5.6).

Maior

5.5.3 Os equipamentos devem ser operados por pessoal autorizado. Instrugfes
atualizadas sobre 0 uso e manutencao do equipamento (incluindo quaisquer
manuais pertinentes fornecidos pelo fabricante do equipamento) devem estar
prontamente disponiveis para uso pelo pessoal apropriado do laboratério.

Maior

5.5.4 Cada item de equipamento e seu “software” usado para ensaio e calibracéo
gue seja significativo para o resultado deve, quando praticavel, ser univocamente
identificado.

Maior

5.5.5 Devem ser mantidos registros de cada equipamento e do seu “software” que
sejam significativos para os ensaios e/ou calibracdes realizados. Os registros
devem incluir, pelo menos, o seguinte:

a) o nome do equipamento e do seu “software”,

b) o nome do fabricante, identificacdo do modelo e o nimero de série ou outra
identificacdo univoca;

c) verificagdes de que o equipamento atende as especificacdes (ver 5.5.2);

d) localizacédo atual, onde apropriado;

e) instrucdes do fabricante, se disponiveis, ou referéncia de sua localizagao;

f) datas, resultados e cépias de relatdrios e certificados de todas as calibracdes,
ajustes, critério de aceitacdo e a data da proxima calibracao;

g) o plano de manutencéo, onde apropriado, e as manutencdes realizadas até o
momento;

h) quaisquer danos, mau funcionamento, modificacfes ou reparos no equipamento

Maior

5.5.6 O laboratério deve ter procedimentos para manuseio, transporte,
armazenamento, uso e a manutencédo planejada dos Insumos a serem ensaiados
de modo a assegurar seu correto funcionamento e evitar contamina¢éo ou
deterioracéo.

Néo aplicavel

5.5.7 Deve ser retirado de servico o equipamento que tenha sido submetido a
sobrecarga, que tenha sido manuseado incorretamente, que produza resultados
suspeitos, que mostre ter defeitos ou estar fora dos limites especificados. Ele deve
ser isolado, para evitar sua utilizacdo ou deve ser claramente etiquetado ou
marcado como fora de servigo, até que seja consertado e tenha sido demonstrado
por meio de calibracé@o ou ensaio, que esta funcionando corretamente. O
laboratério deve examinar o efeito deste defeito ou desvio dos limites
especificados sobre os ensaios e/ou calibracfes anteriores e deve colocar em
pratica o procedimento para "Controle de trabalho ndo-conforme" (ver 4.9).

Maior

5.5.8 Sempre que for praticavel, todo o equipamento sob o controle do laboratério
que necessitar de calibracdo deve ser etiquetado, codificado ou identificado de
alguma outra forma, para indicar o “status” de calibracédo, incluindo a data da
Gltima calibracdo e a data ou critério de vencimento da calibracéo.

Maior

5.5.9 Quando, por qualquer razéo, o equipamento sair do controle direto do
laboratério, o laboratério deve assegurar que o funcionamento e o status de
calibracdo do equipamento sejam verificados e se mostrem satisfatérios, antes do
equipamento ser recolocado em servico.

Maior

5.5.10 Se forem necessarias verificagcdes intermediarias para a manutencao da
confianga no status de calibracdo do equipamento, estas verificagcbes devem ser
realizadas de acordo com um procedimento definido.

Maior

5.5.11 Onde as calibra¢gdes derem origem a um conjunto de fatores de correcédo, o
laboratério deve ter procedimentos que assegurem que as copias (ex.: em
software de computador) sejam atualizadas corretamente.

Maior
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5.5.12 O equipamento de ensaio e calibracao, incluindo tanto “ hardware” como
“software”, deve ser protegido contra ajustes que possam invalidar os resultados
dos ensaios e/ou calibraces.

Maior

5.6 Rastreabilidade da medicao

5.6.1 Considerac¢des gerais

Todo equipamento utilizado em ensaios e/ou calibracdes, incluindo os
equipamentos para medi¢des subsidiarias (ex.: condicdes ambientais), que tenha
efeito significativo sobre a exatiddo ou validade do resultado do ensaio, calibracédo
ou amostragem, deve ser calibrado antes de entrar em servi¢co. O laboratério deve
estabelecer um programa e procedimento para a calibracédo dos seus
equipamentos.

Maior

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibragédo

5.6.2.1.1 Para laboratérios de calibracao, o programa de calibracdo do
equipamento deve ser projetado e operado de forma que assegure que as
calibracdes e medicdes feitas pelo laboratdrio sejam rastreaveis ao Sistema
Internacional de Unidades (S)). ...

Né&o aplicavel

5.6.2.1.2 Existem certas calibracdes que atualmente ndo podem ser estritamente
realizadas nas unidades Sl. Nestes casos, a calibracdo deve fornecer confianca
nas medi¢Bes pelo estabelecimento da rastreabilidade a padr6es de medida
apropriados, tais como:

— 0 uso de materiais de referéncia certificados, provenientes de um fornecedor
competente, de forma a dar uma caracterizagao confiavel, fisica ou quimica, de
um material.

— 0 uso de métodos especificados e/ou normas consensadas que estejam
claramente descritos e acordados com todas as partes envolvidas. A participacéo
em um programa de comparacdes interlaboratoriais apropriado € requerida
sempre que possivel.

Néo aplicavel

5.6.2.2. Ensaio

5.6.2.2.1 Para laboratorios de ensaio, os requisitos apresentados no item 5.6.2.1
aplicam-se a equipamentos de medicdo e ensaio utilizados com funcdes de
medi¢éo, a ndo ser que tenha sido estabelecido que a contribui¢cdo associada da
calibracdo pouco contribui para a incerteza total do resultado do ensaio. Quando
esta situacao surgir, o laboratorio deve assegurar que o equipamento usado pode
fornecer a incerteza de medigdo necessaria.

Maior

O grau de cumprimento dos requisitos 5.6.2.1 depende da contribuigc&o relativa da
incerteza da calibragéo para a incerteza total. Se a calibracéo for o fator
dominante, os requisitos devem ser rigorosamente atendidos.

Maior

5.6.2.2.2 Onde a rastreabilidade das medi¢6es as unidades Sl néo for possivel

e/ou néo for pertinente, 0s mesmos requisitos para rastreabilidade exigidos para
os laboratérios de calibracédo, tais como, por exemplo, a materiais de referéncia
certificados, métodos e/ou normas consensadas, sdo requeridos (ver 5.6.2.1.2).

Maior

5.6.3 Padrdes de referéncia e materiais de
referéncia

5.6.3.1 Padrdes de referéncia

O laboratério deve ter um programa e procedimento para a calibracdo dos seus
padrdes de referéncia. Os padrdes de referéncia devem ser calibrados por um
organismo que possa prover rastreabilidade, como descrito no item 5.6.2.1. Tais
padrdes de referéncia de medigdo mantidos pelo laboratério devem ser utilizados
somente para calibragdo e néo para outras finalidade, a ndo ser que o laboratério
possa demonstrar que seu desempenho como padréo de referéncia ndo seria
invalidado. Os padr@es de referéncia devem ser calibrados antes e depois de
qualquer ajuste.

Maior

5.6.3.2 Materiais de referéncia

Os materiais de referéncia devem, sempre que possivel, ser rastredveis as
unidades de medida SlI, ou a materiais de referéncia certificados. Materiais de
referéncia internos devem ser verificados na medida em que isso for técnica e
economicamente praticavel.

Maior




AASECIAGAD ARSIONAL DE FARMACIUTICES MadiiTRas

D Anfarmag

5.6.3.3 Verificacdes intermediarias

As verificagdes necessarias a manutencado da confianca no status da calibracao
dos padrdes de referéncia, primario, de transferéncia e de trabalho, bem como
dos materiais de referéncia devem ser realizadas de acordo com procedimentos e
cronogramas definidos.

Maior

5.6.3.4 Transporte e armazenamento

O laboratério deve ter procedimentos para 0 manuseio, transporte,
armazenamento e uso seguros dos padrdes de referéncia e dos materiais de
referéncia, de forma a prevenir contaminacéo ou deterioracédo e proteger sua
integridade.

Maior

5.7 Amostragem

5.7.1 O laboratorio deve ter um plano e procedimentos para amostragem, quando
ele realiza amostragem de substancias, materiais ou produtos para ensaio ou
calibracdo subsequente. Tanto o plano como o procedimento de amostragem
devem estar disponiveis no local onde a amostragem é realizada. Os planos de
amostragem devem, sempre que isso for viavel, ser baseados em métodos
estatisticos apropriados. O processo de amostragem deve indicar os fatores a
serem controlados, de forma a assegurar a validade dos resultados do ensaio e
calibracéo.

Maior

5.7.2 Onde o cliente solicitar desvios, adi¢cdes ou exclusdes do procedimento de
amostragem documentado, estes devem ser registrados em detalhes com os
dados de amostragem apropriados, devem ser incluidos em todos os documentos
que contenham os resultados de ensaio e/ou calibracdo e devem ser
imediatamente comunicados ao pessoal apropriado.

Maior

5.7.3 O laboratorio deve ter procedimentos para registrar os dados relevantes e as
operacdes relacionadas a amostragens que fazem parte do ensaio ou calibracédo
que realiza. Estes registros devem incluir o procedimento de amostragem usado, a
identificacdo do amostrador de amostras, as condicdes ambientais (se pertinente)
e diagramas ou outros meios equivalentes para identificar o local da amostragem,
como necessario e, se apropriado, os procedimentos estatisticos em que se
basearam.

Maior

5.8 Manuseio de itens de ensaio e calibracao

5.8.1 O laboratério deve ter procedimentos para o transporte, recebimento,
manuseio, prote¢do, armazenamento, retencdo e/ou remocéo dos itens de ensaios
elou calibracao, incluindo todas as providéncias necessarias para a protecao da
integridade do item de ensaio ou calibracdo e para a protecao dos interesses do
laboratorio e do cliente.

Maior

5.8.2 O laboratorio deve ter um sistema para identificacdo de itens de ensaios e/ou
calibracdo. A identificacdo deve ser mantida durante a permanéncia do item no
laboratério. O sistema deve ser projetado e operado de forma a assegurar que 0s
itens ndo sejam confundidos fisicamente nem quando citados em registros ou
outros documentos. O sistema deve, se apropriado, acomodar uma subdivisdo de
grupos de itens e a transferéncia de itens dentro e para fora do laboratorio.

Maior

5.8.3 No ato do recebimento do item de ensaio ou calibracdo devem ser
registradas as anormalidade ou desvios das condi¢cdes normais ou especificadas,
conforme descritas no método de ensaio ou calibragdo. Quando houver ddvidas
sobre a adequacdo de um item para ensaio ou calibracéo, ou quando um item n&o
estiver em conformidade com a descrig&o fornecida ou o ensaio ou calibragéo
solicitada nédo estiver especificada em detalhes suficientes, o laboratério deve
consultar o cliente para mais instrucdes antes de prosseguir e deve registrar a
discusséo.

Maior
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5.8.4 O laboratério deve ter procedimentos e instalacfes adequadas para evitar Maior
deterioragdo, perda ou dano no item de ensaio ou calibracdo durante o
armazenamento, manuseio e preparacao. As instru¢cfes para manuseio fornecidas
com o item devem ser seguidas. Quando os itens tiverem que ser armazenados
ou acondicionados sob condigBes ambientais especificadas, estas condi¢gdes
devem ser mantidas, monitoradas e registradas. Quando um item de ensaio ou
calibracdo, ou parte dele, tiver que ser mantido em seguranca, o laboratério deve
Ter meios de armazenamento e seguranca que protejam a condicdo e a
integridade dos itens ou por¢des segurados.

5.9 Garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibracdo Maior
O laboratério deve ter procedimentos de controle da qualidade para monitorar a
validade dos ensaios e calibracfes que realiza. Os dados resultantes devem ser
registrados de forma que as tendéncias sejam detectaveis e, quando praticavel,
devem ser aplicadas técnicas estatistica para a andlise critica dos resultados. Esta
monitorizacdo deve ser planejada e analisada criticamente e pode incluir, mas ndo
estar limitada, ao seguinte:

a) uso regular de materiais de referéncia

certificados e/ou controle interno da qualidade, utilizando materiais de referéncia
secundarios;

b) participacdo em programas de comparacéo interlaboratorial ou de ensaios de
proficiéncia;

¢) ensaios ou calibracdes replicadas, utilizando-se dos mesmos métodos ou de
métodos diferentes;

d) re-ensaio ou recalibracéo de itens retidos;

e) correlacdo de resultados para caracteristicas diferentes de um item.

5.10 Relato de resultados

5.10.1 Consideracdes gerais Maior
Os resultados de cada ensaio, calibracéo, ou séries de ensaios ou calibracdes
realizadas pelo laboratério devem ser relatados com preciséo, clareza,
objetividade, sem ambigiidade e de acordo com quaisquer instrugées especificas
nos métodos de ensaio ou calibragdo. Os resultados devem ser relatados,
normalmente, num relatério de ensaio ou num certificado de calibracao (ver nota
1) e devem incluir toda a informacao solicitada pelo cliente e necesséria a
interpretacao dos resultados do ensaio ou calibracéo e toda a informacéo
requerida pelo método utilizado. Esta informac&o normalmente é a especificada
nos itens 5.10.2 e 5.10.3 ou 5.10.4. No caso de ensaios ou calibracdes realizadas
para clientes internos ou no caso de um acordo escrito com o cliente, os
resultados podem ser relatados de forma simplificada. As informagfes que
constam nos itens de 5.10.2 a 5.10.4 que ndo foram relatadas ao cliente devem
estar prontamente disponiveis no laboratério que realizou os ensaio e/ou
calibracdes.
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5.10.2 Relatérios de ensaio e certificados de calibracéo Maior
Cada relatorio de ensaio ou certificado de calibragédo deve incluir, a menos que o
laboratério tenha razfes validas para nao fazé-lo, pelo menos, as seguintes
informacdes:

a) um titulo (ex.: "Relatério de ensaio" ou "Certificado de calibragéo");

b) o nome e o0 endereco do laboratério e o local onde os ensaios e/ou calibracdes
foram realizados, se diferentes do endereco do laboratério;

¢) identificacdo univoca do relatério de ensaio ou certificado de calibracao (tal
como numero de série), e em cada pagina uma identificacdo que assegure que a
pagina seja reconhecida como uma parte do relatério de ensaio ou do

certificado de calibracdo, e uma clara identificacéo do fim do relatério de ensaio ou
certificado de calibracao;

d) o nome e o endereco do cliente;

e) identificagdo do método utilizado;

f) uma descricdo, a condi¢do e identificagdo ndo-ambigua, do(s) item(s)
ensaiado(s) ou calibrado(s);

g) a data do recebimento do(s) item(s) de ensaio ou calibragéo, quando isso for
critico para a validade e aplicacao dos resultados, e a(s) data(s) da realizacao do
ensaio ou calibracéo;

h) referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo laboratério
ou por outros organismos, quando estes forem pertinentes para a validade ou
aplicacdo dos resultados;

i) os resultados do ensaio ou calibracdo com asunidades de medida, onde
apropriado;

j) o(s) nome(s) , funcao (Bes) e assinatura(s) ou identificagdo equivalente da(s)
pessoa(s) autorizada para emissao do relatorio de ensaio ou do certificado de
calibracéo.

5.10.3 Relatérios de Ensaio

5.10.3.1 Em adicao aos requisitos listados em 5.10.2, os relatérios de ensaio Maior
devem, onde necessario para a interpretacao dos resultados de ensaio, incluir:

a) desvios, adi¢cdes ou exclusées do método de ensaio e informacdes sobre
condicdes especificas de ensaio, tais como condi¢cdes ambientais;

b) onde pertinente, uma declaracao de conformidade/nao conformidade aos
requisitos e/ou especificacdes;

¢) onde aplicavel, uma declaracéo sobre a incerteza estimada de medicéo; a
informagao sobre a incerteza nos relatdrios de ensaio é necessaria quando ela for
relevante para a validade ou aplicacdo dos resultados do ensaio, quando
requerida na instru¢édo do cliente ou quando a incerteza afeta a conformidade a
um limite de especificacdo d) onde apropriado e necessario, opinides e
interpretacdes (ver 5.10.5);

e) informag0des adicionais que podem ser requeridas por métodos especificos,
clientes ou grupos de clientes.

5.10.3.2 Em adigédo aos requisitos listados em 5.10.2 e 5.10.3.1, os relatérios de Maior
ensaio contendo resultados de amostragem, quando necessario para a
interpretacdo dos resultados do ensaio, devem incluir o seguinte:

a) a data da amostragem;

b) identificacdo sem ambiguidade da substancia, material ou produto amostrado
(incluindo o nome do fabricante, 0 modelo ou tipo da designacdo e nimeros de
série, conforme apropriado);

¢) o local da amostragem, incluindo diagramas, esbocos ou fotografias;

d) uma referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados;

e) detalhes das condig6es ambientais durante a amostragem que possam afetar a
interpretacdo dos resultados do ensaio;

f) quaisquer norma ou outra especificagdo para 0 método ou procedimento de
amostragem, bem como desvios, adi¢cdes ou exclusdes da especificacdo em
questao.
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5.10.4 Certificados de calibracéo

5.10.4.1 Em adicao aos requisitos listados em 5.10.2, os certificados de
calibracao, quando necessario para a interpretacao dos resultados da calibragéo,
devem incluir o seguinte:

a) as condiges (por ex.: ambientais) sob as quais as calibra¢des foram feitas, que
tenham influéncia sobre os resultados da medicao;

b) a incerteza de medicdo e/ou uma declaracdo de conformidade a uma
especificacdo metroldgica identificada ou clausulas desta;

¢) evidéncia de que as medicdes sdo rastreaveis (ver nota 5.6.2.1.1).

Maior

5.10.4.2 O certificado de calibracé@o deve relatar somente as grandezas e 0s
resultados de ensaios funcionais. Se for feita uma declaracéo de conformidade a
uma especificacdo, ela deve identificar quais as clausulas da especificacéo que
sdo ou ndo atendidas. Quando for feita uma declaracdo de conformidade a uma
especificagdo, omitindo-se os resultados da medi¢éo e as incertezas associadas,
o laboratério deve registrar esses resultados e manté-los para uma possivel futura
referéncia. Quando forem feitas declaracdes de conformidade, a incerteza de
medic8o deve ser considerada.

Maior

5.10.4.3 Quando um instrumento para calibracéo for ajustado ou reparado, devem
ser relatados os resultados das calibracdes realizadas antes e depois do ajuste ou
reparo, se disponiveis.

Maior

5.10.4.4 Um certificado de calibracdo (ou etiqueta de calibrac&do) ndo deve conter
qualquer recomendacao sobre o intervalo de calibracdo, exceto se acordado com
o cliente. Este requisito pode ser cancelado por regulamentacdes legais.

Maior

5.10.5 Opinides e interpretacdes

Quando séo incluidas opinides e interpretagdes, o laboratério deve documentar as
bases nas quais as opinifes e interpretacdes foram feitas. As opinides e
interpretacdes devem ser claramente marcadas, como tais, no relatério de

ensaio.

Maior

5.10.6 Resultados de ensaio e calibracao obtidos de subcontratados

Quando o relatoério de ensaio contiver resultados de ensaios realizados por
subcontratados, estes resultados devem estar claramente identificados. O
subcontratado deve relatar os resultados por escrito ou eletronicamente. Quando
uma calibracéo for subcontratada, o laboratério que realizou o trabalho deve emitir
o certificado de calibracdo para o laboratério contratante.

Maior

5.10.7 Transmissao eletrénica de resultados

No caso de transmissao de resultados de ensaio ou calibracao por telefone, telex,
fax ou outros meios eletrdnicos ou eletromagnéticos, devem ser atendidos os
requisitos desta Norma Internacional (ver também 5.4.7).

Maior

5.10.8 Formato de relatérios e certificados
O formato deve ser projetado de forma a atender a cada tipo de ensaio ou
calibracao realizada e para minimizar a possibilidade de equivoco ou mal uso.

Maior

5.10.9 Emendas aos relatérios de ensaio e aos certificados de calibracao
As emendas em um relatério de ensaio ou certificado de calibracédo apés a
emissdo devem ser feitas somente sob a forma de um novo documento, ou
transferéncia de dados, que inclua a declaragéo: “Suplemento do Relatério de
Ensaio (ou Certificado de Calibrag&o), nimero de série...(ou outra forma de
identificacdo)” ou uma forma de redacgédo equivalente. Tais emendas devem
atender a todos os requisitos desta Norma Internacional.

Quando é necessario emitir um novo relatério de ensaio ou certificado de
calibracdo completo, ele deve ser univocamente identificado e deve conter uma
referéncia ao original que esta sendo substituido.

Maior
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ANEXO IV

TERMO DE COMPROMISSO
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