Portaria da Presidéncia

Ministério da Sadde Nuamero
430/2002-PR
FIOCRUZ

Fundag¢do Oswaldo Cruz Folha De
01 02

Entrada em vigor

QO Presidente da Fundacao Oswaldo
Cruz, no uso de suas atribuigdes,

RESOLVE:

1.0 — PROPOSITO
Definir critérios para o reconhecimento interno dos Laboratérios de
Referéncia.

2.0 — OBJETIVO
Definicao dos requisitos que compordo os critérios para o reconhecunento
interno dos Laboratorios de Referéncia.

3.0 — REQUISITOS
3.1 ~Requisitos Prévios

3.1.1 - Exercer atividades de pesquisa e prestacdo de servicos na irea,
por um periodo minimo de trés anos.

3.1.2 - Possuir equipe com a formacido académica, especializagdo e
experiéncias necessarias para a producdo cientifica e de servigos € com
lideranca cientifica no nivel de doutor ou no minimo cinco anos de
experiéncia na area.

3.1.3 - Ter um responsavel, designado, pela gestdo da qualidade.

3.1.4 - Possuir reconhecimento das atmdades de referéncia por parte
da instituicao de origem, de organizagoes nacionais e/ou internacionais.

3.1.5 - Dispor da 4rea fisica, equipamentos/materiais ¢ condi¢des de
biosseguranca necessarios a execugdo das atividades de referéncia.

3.1.6 - Nomear substitutos para os cargos chaves.
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3.1.7 - Apresentar produtividade avaliada através das atividades
especificas (publicacbes, assessorias, consultorias, formacao de pessoal,
prestacdo de servicos).

3.1.8 ~ Avaliacdo pela Sub Camara Técnica de Laboratorios (SCTL) para
ser referendado.

Obs: Podera haver “credenciamento” de laboratdrios em carater emergencial,
por solicitagdo de Orgdos governamentais, atendendo a ocorréncia e/ou
recorréncia de doencas de grande impacto na saade publica, considerando a
necessidade incondicional de avaliacdo pelos Conselhos Deliberativos das
Unidades e pela SCTL.

3.2 - GESTAO DA QUALIDADE

O laboratdrio deve comprometer-se a implantar e implementar um Sistema
de Gestao da Qualidade, de acordo com os critérios e cronograma
estabelecidos em anexo.

4.0 - VIGENCIA
A presente Portaria tem vigéncia a partir da data da publicagao.

Dr. Paulo Marchiori

Cancela Altera Distribuigéo Data
Geral ' 13.09.02
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ANEXO

omozobm>g>__a>m> A IMPLANTAGAO DE UM SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE NOS LABORATORIOS DE
REFERENCIA

REQUISITO / ATIVIDADE ANO
1. ORGANIZACAO E GERENCIAMENTO
1.1 Elaboragdo do manual de organizagéo
1.2 Estabelecimento de indicadores de gualidade {Servicos ao paciente /cliente)
2. SISTEMA DA QUALIDADE
2.1 Declaragfo da politica da qualidade
2.2 Elaboracéo do Manual da Qualidade do laboratério
3. CONTROLE DOS DOCUMENTOS (Elaboracéo e implementagéo de procedimentos) X
3.1 Elaboragio e implementagio de procedimentos para controle de documentos
4. ANALISE CRITICA DE PEDIDOS, PROPOSTAS E CONTRATOS
4.1 Elaboracao de procedimentos
4.2 Implementacéo e registro de analises criticas
5. SUBCONTRATACAO DE LABORATORIOS
5.1 Elaboracéo de procedimento para avaliacio e selec@o de laboratérios e consultores de referéncia
5.2 Registros de anélises criticas dos contratos com laboratérios de referéncia
5.3 Registros dos laboratérios de referéncia e das amostras ensaiadas por laboratérios de referéncia
5.4 Elaboragao de procedimento para avaliagfo e selecio de laboratdrios de apoio
5.5 Registros de andlises criticas dos contratos com laboratérios de apoio
5.6 Registros dos laboratérios de apoio e das amostras ensaiadas por laboratdrios de apoio
6. SERVICOS EXTERNOS E SUPRIMENTOS
6.1 Elaboracéo de politica e procedimentos
6.2 Registros_(verificagdo de atendimento, de qualidade de suprimentos e servigos, de controle de estoque)
7. IDENTIFICACAO E CONTROLE DE NAO CONFORMIDADES
7.1 Elaboragio de politica e procedimentos para o controle de nao conformidades
7.2 Elaboragdo /implementacgéo de procedimentos p/ identificar, documentar e eliminar a causa raiz das NC
7.3 Elaboragéo /implementacdo de procedimentos para liberagdo de resultados em casos nao conformes
8 ACAO CORRETIVA
8.1 Elaboragéo de politicas e procedimentos. Desighagéo de autoridades
8.2 Registros de andlises de causas
8.3 Registros de monitoramento de acdes corretivas — Auditorias
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9. ATENDIMENTO AO CLIENTE - SERVICOS DE CONSULTORIA

9.1 Flaboragéo de politicas e procedimentos de atendimento ao cliente / servicos de consultoria

10. RECLAMACOES

10.1 Elaboracio de politicas, procedimentos e registros

11, PROCESSO DE MELHORIA CONTINUA / ACAO PREVENTIVA

11.1 Eilaboracdo de politicas, procedimentos e registros

12. CONTROLE DE REGISTROS

12.1 Elaboragao de politicas, procedimentos & registros

13. AUDITORIAS INTERNAS

13.1 Elaboracio de procedimentos, formacéo de auditores intemos

13.2 Elaboracio do Plano de Auditorias

13.3 Realizacao da, pelo menos, um ciclo completo de auditoria interna

14. ANALISE CRITICA PELA GERENCIA

14.1 Elaboragdo de procedimento e cronograma de reunifes de analise critica

14.2 Realizacao de reunido de andlise critica. Elaboragédo de metas, objetivos e planos anuais de acéo

15. PESSOAL

15.1 Descrigio de cargos, fungdes e responsabilidades

15.2 Politica e procedimentos para identificacdo de necessidades de treinamento

15.3 Programa de treinamento

15.4 Registros das qualificagées, treinamento e experiéncias

16. ACOMODACOES E CONDIGOES AMBIENTAIS

16.1 Monitoramento, controle e registro das condicies ambientais

16.2 Controles de acesso

16.3 Procedimentos e medidas que assegurem boa ordem interna e arrumacao do laboratério

17. EQUIPAMENTOS, MATERIAS E REAGENTES

17.1 Elaboracdo e implementacdo de um Programa de verificacdo dos equipamentos

17.2 Elaboracio e implementacdo de um Programa de manutencgéo preventiva
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17.3 Elaborag&o e implementagio de um Programa de calibracéo

17.4 Identificacéo de cada equipamento e seu software

17.5 Registro (Banco de dados) dos equipamentos

17.6 Elaboracio de procedimentos / instrugcdes sobre o uso e manutencido dos equipamentos

17.7 Inspegdo de seguranca elétrica, dispositivos para parada de emergéncia e procedimentos de descarte

17.8 Elaboracéo e distribuicio ao pessoal operador de uma lista de medidas para reduzir contaminacio
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17.9 Documentacdo e validagdo de softwares

17.10 Elaboracao / implementacgao de procedimentos _umqm manutencdo da integridade de dados eletronicos




17.11 Elaboracio de procedimento para o manuseio, transporte @ atmazenamento dos equipamentos

17.12 Rotula¢&o de reagentes

17.13 Implantagdo de um Sistema de controle de reagentes

17.14 Definig&o do grau de pureza da dgua reagente
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17.15 Elaborar procedimentos, implementar e registrar andlises da qualidade da dgua reagente

17.16 Identificagdo de controles e calibradores

17.17 Utilizacio e avaliagio estatistica de controles e calibradores

18. PROCESSO PRE-EXAME

18.1 Elaboracdo de procedimento para o transporte, recebimento, identificacdo e registro de amostras

18.2 Elaboracio de um formuldrio de requisi¢ao e implementagéo de cadastro padronizado

18.3 Elaboracéo de um Manual de Coleta de Amostra Primaria

19. PROCEDIMENTOS DE EXAMES

19.1 Elaboracéo de procedimentos de ensaios

19.2 Validacédo de métodos desenvelvidos no laboratorio, se aplicar.

20. GARANTIA DA QUALIDADE DE PROCEDIMENTOS DE EXAMES

20.1 Elaboragéo de um programa de Controle Interno da Qualidade (CIQ)

20.2 Elaboracio de um procedimento sobre o planejamento e avaliagdo do Programa de CIQ

20.3 Participacao sistemética em um Programa de Controle Externo da Qualidade (CEQ)

20.4 Registros de monitoramento e andlise critica do Programa de CEQ

21. PROCESSOS POS-EXAMES

21.1 Elaboracao de procedimentc e autorizagéo de assinatura para revisdo e liberacao de resultados

21.2 Elaboracéio de politica e procedimento para a guarda das amostras primarias e outras amostras

21.3 Elaboragao de procedimentos para descarte seguro de amosiras

22. LAUDO DE RESULTADOS

22.1 Elaboragao de um formato padrao de laudo

222 Elaboragéo de politica € procedimentos para notificagio de resultados

23. SAUDE, SEGURANCA E MEIQ AMBIENTE (Plano de Riscos)
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