FARMACOPEIA MERCOSUL

INSTRUMENTO PARA DIAGNOSTICO DE LABORATORIOS COLABORADORES

A. DADOS CADASTRAIS

Denominagao do Laboratério

Responsavel legal

Endereco

Telefone para contato

Pagina web

e-mail

Responsavel técnico

Contatos

e-mail

Responsavel da gestao da qualidade

Contatos

e-mail

Observagoes

B. ATIVIDADES REALIZADAS (apresentacdo do laboratodrio)

Identifique as atividades realizadas no laboratério:
( ) Ensino/Ensefianza ( ) Pesquisa/Investigacion ( ) Extensdo/Extension ( ) Colaborador da Farmacopeia/
Colaboradores de la Farmacopea ( ) Outros/Otros

ESPECIFIQUE:

Dentre as atividades desenvolvidas quais as areas de atuagdo do laboratério?
(cada laboratdrio deverd identificar o responsdvel pelas atividades descrita a seguir)




METODOS FiSICOS

() Insumos Farmacéuticos ativos Responsavel:
() Especialidades Farmacéuticas Responsavel:
() Farmacognosia Responsavel:
() Imunobioldgicos Responsavel:
() Radiofarmacos Responsavel:
METODOS QUIMICOS

() Insumos Farmacéuticos ativos Responsavel:
() Especialidades Farmacéuticas Responsavel:
() Farmacognosia Responsavel:
() Imunobiolégicos Responsavel:
() Radiofarmacos Responsavel:
METODOS FiSICOS-QUIMICOS

() Insumos Farmacéuticos ativos Responsavel:
() Especialidades Farmacéuticas Responsavel:
() Farmacognosia Responsavel:
() Imunobiolégicos Responsavel:
() Radiofarmacos Responsavel:
METODOS BIOLOGICOS

() Insumos Farmacéuticos ativos Responsavel:
() Especialidades Farmacéuticas Responsavel:
() Farmacognosia Responsavel:
() Imunobioldgicos Responsavel:
() Radiofdrmacos Responsdvel:
METODOS MICROBIOLOGICOS

() Insumos Farmacéuticos ativos Responsavel:
() Especialidades Farmacéuticas Responsavel:
() Farmacognosia Responsavel:
() Imunobiolégicos Responsavel:
() Radiofarmacos Responsavel:
OUTROS METODOS
Essas atividades estdo descritas em | ( ) SIM DESCREVA:
procedimentos? ( )NAO | JUSTIFIQUE:




O laboratério é habilitado de acordo com | () SIM DESCREVA:
a autoridade sanitaria ou outro organismo ()NAO JUSTIFIQUE:
competente?

Descreva o escopo para o qual se encontra habilitado.

1 RECURSOS HUMANOS

1.1 Possui pessoal treinado na(s) norma(s) | ( ) SIM DESCREVA:
de qualidade (carga horaria minima de ( )NAO JUSTIFIQUE:
16h)? Em caso positivo, descreva quais

treinamentos foram realizados e qual a

periodicidade.

1.2 Possui pessoal treinado em requisitos ( )SIm DESCREVA:
de biosseguranga? ( )NAO | JUSTIFIQUE:

1.3 Formacao do Pessoal envolvido, por area de conhecimento

NIVEL TECNI,CO GRA,DUACAO / MESTRADO / DOUTORADO /
TIPO / ED’UCACION TITULO DE MAESTRIA DOCTORADO Total
TECNICA GRADO
Quimico
Fisico
Fisico-Quimico
Bioldgico
Microbioldgico
2 GARANTIA DA QUALIDADE DO ENSAIO
2.1 E realizado controle interno dos | () SIM DESCREVA:
ensaios? ( )NAO | JUSTIFIQUE:
2.2 Utiliza material de referéncia? Emcaso | ( ) SIM DESCREVA:
positivo, o material é certificado? ( )NAO JUSTIFIQUE:
2.3 Os reagentes utilizados provem de | ( ) SIM DESCREVA:
fornecedores autorizados e possuem | () NAO JUSTIFIQUE:
certificados de analises?

2.4 O laboratdrio participa de algum programa INTERLABORATORIAL? Em caso positivo informar

( )SIM () determinacgdo de material de referéncia

() validagdo de métodos

( )NAO () avaliagdo de competéncia

3 INSTALAGOES E EQUIPAMENTOS

3.1 O espaco é dedicado ao trabalho | ( )SIM DESCREVA:
proposto? ( )NAO | JUSTIFIQUE:
3.2 As instalagbes facilitam a realizagdo | ( )SIM | DESCREVA:




qualidade? | |

3.3 O laboratério possui uma planta ) SIM DESCREVA:

arquitetonica? )NAO | JUSTIFIQUE:

calibragdo e verificagdo? ) NAO JUSTIFIQUE:

3.5 Possui equipamentos em quantidade ) SIM DESCREVA:

(
(
3.4 Possui plano de qualificagdo, | ( )SIM DESCREVA:
(
(
(

para as atividades propostas? ) NAO JUSTIFIQUE:

3.6 Listar os equipamentos disponiveis, segundo necessidades para cada uma das formas farmacéuticas

4 DOCUMENTAGAO

4.1 Possui procedimentos operacionais | () SIM DESCREVA:

padronizados (POP/POE) que descrevam

as atividades do laboratério? (- )NAO JUSTIFIQUE:

4.2 Possui sistema de identificacdo de | ( ) SIM DESCREVA:

amostras? ( )NAO | JUSTIFIQUE:

4.3 possui registro dos dados primariosou | () SIM DESCREVA:

brutos que possibilitem que o ensaio seja
repetido em condigdes o mais proximo | () NAO JUSTIFIQUE:
das originais?

4.4 Possui seguranga dos dados obtidos | () SIM DESCREVA:

no decorrer das analises? ( )NAO JUSTIFIQUE:

5 VALIDACAO DE METODOS

5.1 Possui procedimentos e registros de | () SIM DESCREVA:

validagdo de métodos analiticos? ( )NAO JUSTIFIQUE:

6 BIOSSEGURANCA

6.1 Possui equipamentos de protecdo ) SIM DESCREVA:

coletiva (EPC)? ) NAO | JUSTIFIQUE:

individual (EP1)? ) NAO JUSTIFIQUE:

(
(
6.2 Possui equipamentos de protegdo | ( )SIM DESCREVA:
(
(

6.3 E garantida a protecdo dos ) SIM DESCREVA:

profissionais envolvidos na execuc¢do das

atividades? ( )NAO | JUSTIFIQUE:

6.4 O laboratério participa de algum ) SIM DESCREVA:

programa de gestdo ambiental? ) NAO JUSTIFIQUE:

(

(
6.5 O laboratério plano de atuacdo em | ( )SIM DESCREVA:
caso de acidentes? ( )NAO JUSTIFIQUE:

7 NORMAS ESPECIFICAS




7.1 O laboratério atende a outras normas especificas? Em caso positivo citar quais e descrevé-las

8 RESPONSABILIDADE PELAS INFORMAGOES

8.1 Local e data

8.2 Identificagdo e assinatura




