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1. INTRODUCAO

A Vigilancia Sanitaria, conforme disposto no 8§ 1° do art. 6°, da Lei Federal n® 8.080/1980,
é definida como o conjunto de ac¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude da populacéo e intervir nos problemas sanitarios decorrentes da producéo de bens
e prestacao de servicos. O controle sanitario dos Laboratorios de Controle de Qualidade
€ parte desta competéncia legalmente instituida.

Cabe ao inspetor sanitario exercer sua competéncia, através do uso racional e eficiente
dos recursos disponiveis para o exercicio das atividades de inspecéao e fiscalizacao.

A avaliacdo do risco do estabelecimento e da quantidade de n&do conformidades
identificadas em inspecdo devem ser consideradas como estratégia para harmonizar e
sistematizar o planejamento de inspec¢des, subsidiando decisdes quanto a frequéncia,
duracdo e escopo das inspecdes para verificacdo das Boas Praticas em Laboratérios
(BPL) de Controle de Qualidade.

2. OBJETIVO

Dispor de uma ferramenta simples e flexivel de andlise de risco para ser usada quando
do planejamento da duracgéo, frequéncia e escopo das inspecdes de Boas Praticas em

Laboratérios de Controle de Qualidade.

3. ABRANGENCIA
Inspetores sanitarios, estaduais e municipais, que realizam as atividades de inspecéo

nos Laboratérios de Controle de Qualidade.

4. REFERENCIAS

e RDC n.° 512, de 27 de maio de 2021. Dispbe sobre as Boas Praticas para
Laboratérios de Controle de Qualidade.
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RDC n.° 390, de 26 de maio de 2020. Estabelece critérios, requisitos e
procedimentos para o funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o credenciamento
de laboratoérios analiticos que realizam andlises em produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria e da outras providéncias;

Guia para Elaboracéo de Relatério de Avaliacdo de Laboratérios Analiticos Guia
n.° 25/2019 — verséo 3, de 06/01/2022;

Anexo | do Guia para Elaboracdo de Relatério de Avaliacdo de Laboratorios
Analiticos Guia n° 25/2019 - verséo 3, de 06/01/2022;

POP-O-SNVS-015 - Planejamento de Inspecbes para Verificacdo das Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos com Base no
Risco Sanitério Associado, reviséo 3;

P1 037-1 — A recommended model for risk-based inspection planning in the GMP

27 environment. Pharmaceutical Inspection Convention PIC/S, Janeiro/2012.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

indice de risco: é a combinac&o dos riscos intrinseco e regulatorio.

Risco intrinseco: é o risco inerente da complexidade das instalacdes e processos
de um determinado estabelecimento.

Risco regulatério: € uma estimativa, baseada nos dados da ultima inspe¢édo que

reflete o nivel de cumprimento das BPL.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

BPL: Boas Préticas de Laboratério

POP: Procedimento Operacional Padréao

RDC: Resolugédo da Diretoria Colegiada

Reblas: Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude
SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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e SUS: Sistema Unico de Saude

e Visa: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicagdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos
das areas de inspecdo e fiscalizacao das Visa municipais e estadual.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Principio

A ferramenta de andlise de risco permite categorizar os estabelecimentos de acordo com
seu indice de risco, possibilitando definir a frequéncia da inspecao. O indice de risco é
determinado por meio da combinacédo do risco intrinseco com o risco regulatério
do estabelecimento. O risco intrinseco do estabelecimento é estimado por meio da
complexidade das instalacbes e processos. Portanto, este risco depende
fundamentalmente da natureza do estabelecimento e dos produtos analisados, néo
sendo afetado pelo nivel de cumprimento das BPL. O risco regulatério € uma estimativa,
baseada nos dados da ultima inspecédo, por estabelecimento, que reflete o nivel de
cumprimento das BPL. O numero de deficiéncias encontradas e a respectiva
classificacéao de risco destas sdo os dados considerados para a obtencao deste risco.
O escopo da inspecéo é determinado com base nas recomendacdes da ultima equipe
inspetora. A duracdo da inspecéo é sugerida com base nos processos desempenhados

pelo estabelecimento.

8.2. Determinacgao do Risco Intrinseco

8.2.1. Determinacao da Complexidade para Laboratério Analitico

A complexidade de um estabelecimento € consequéncia das caracteristicas das
instalacBes e dos processos, e sera estimada por meio do preenchimento do formuléario

constante na parte | do Anexo | deste procedimento. Considerando que muitas das
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informacdes requeridas no formulario precisam ser obtidas a partir da empresa, seu
preenchimento deve ser realizado concomitantemente a realizacéo da inspecéao de BPL.
Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser atribuida uma

pontuacdo de 1 a 3, observando a légica apresentada no Quadro 1.

Caracteristica avaliada Pontuacéao
Baixa complexidade 01
Média complexidade 02
Alta complexidade 03

Quadro 1. Pontuacéo atribuida ao estabelecimento

Adicionalmente, quando da avaliacdo de uma caracteristica que apresenta no
estabelecimento situacdes enquadradas em diferentes niveis de complexidade (baixa,
média ou alta), deve prevalecer a de maior complexidade para fins de pontuacdo. Para
a avaliacdo de cada uma das caracteristicas da complexidade apresentadas

sequencialmente na parte | do Anexo I, seguem algumas diretrizes:

Caracteristica 1 - Um numero de colaboradores superior ou igual a 20 deve ser
interpretado como de alta complexidade (pontuacdo 3), qualquer numero de
colaboradores entre 11 e 19 deve ser interpretado como de média complexidade
(pontuacéo 2) e inferior ou igual a 10 deve ser interpretado como de baixa complexidade

(pontuacéo 1);

Caracteristica 2 - A diversidade de categoria de produtos analisados deve ser
guantificada na empresa. Para este fim, deve ser contabilizado como 1 (uma) categoria
de produtos analisados cada uma das listadas no Quadro 2. Um numero de categoria de
produtos analisados maior ou igual a 6 deve ser interpretado como de alta complexidade
(pontuacdo 3), igual a 4 ou 5 deve ser interpretado como de média complexidade
(pontuacédo 2) e menor ou igual a 3 deve ser interpretado como de baixa complexidade

(pontuacéo 1);
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Alimentos Cosmeéticos, produtos de higiene Hemoderivados
Insumos farmacéuticos Medicamentos Produtos de Cannabis
Produtos para Saude Saneantes Vacinas

Quadro 2. Exemplificacdo de categoria de produtos analisados

Caracteristica 3 — A analise de produtos para o mercado nacional e internacional deve
ser interpretada como de alta complexidade (pontuacdo 3), enquanto a analise de
produto somente para o mercado nacional deve ser interpretada como de baixa
complexidade (pontuagcdo 1). Para esta caracteristica ndo é aplicavel a pontuagéo
intermediaria (pontuacéo 2);

Caracteristica 4 - Estabelecimentos que realizem a analise de vacinas, medicamentos
de origem biologica, radiofarmacos, hemoderivados e produtos de cannabis devem ser
interpretados como de alta complexidade (pontuacédo 3). Aqueles que realizem a analise
de alimentos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes devem
ser interpretados como de baixa complexidade (pontuagédo 1). Os demais
estabelecimentos que analisam produtos que nao foram enquadrados em um dos dois

grupos expostos devem ser interpretados como de média complexidade (pontuacao 2);

Caracteristica 5 - Estabelecimentos que fazem subcontratacdo de ensaios devem ser
interpretados como de alta complexidade (pontuagéo 3), enquanto estabelecimentos que
nao fazem a subcontratacdo devem ser interpretados como de baixa complexidade
(pontuacdo 1). Para esta caracteristica ndo € aplicavel a pontuacdo intermediaria

(pontuacéo 2);

Caracteristica 6 — Estabelecimentos que manuseiam e armazenam materiais altamente
toxicos (incluindo genotoxicos), inflamaveis, controlados pela Policia Federal e Exército
devem ser interpretados como de alta complexidade (pontuacdo 3). Estabelecimentos

gue ndo manuseiam e armazenam esses materiais devem ser interpretados como de
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baixa complexidade (pontuacéo 1). Para esta caracteristica ndo € aplicavel a pontuacéo

intermediaria (pontuacao 2);

Caracteristica 7 — Estabelecimentos que realizam testes microbiolégicos e/ou testes
biologicos em animal ou em células e tecidos devem ser interpretados como de alta
complexidade (pontuacéo 3). Estabelecimentos que nao realizam testes microbiolégicos
e/ou testes bioldgicos em animal ou em células e tecidos devem ser interpretados como
de baixa complexidade (pontuacdo 1). Para esta caracteristica ndo € aplicavel a
pontuacdao intermediaria (pontuacéo 2).

A soma do total de pontos da coluna complexidade revela a classificacdo do

estabelecimento conforme Quadro 3.

Resultado Classificacdo da Complexidade
16 a 26 Baixa

27 a 37 Média

38a48 Alta

Quadro 3. Classificagdo da complexidade do estabelecimento

8.2.2. Célculo do Risco Intrinseco

O risco intrinseco é formado pela complexidade (baixa, média, alta) do estabelecimento
e representa o grau de desafio que o estabelecimento confere para os seus sistemas de
qualidade. A determinacéo do risco intrinseco deve ser registrada na parte B do Anexo
II, devendo ser atualizada a cada nova inspecéo para verificagdo de BPL. O risco
intrinseco € determinado na matriz presente na parte B do Anexo Il. Os resultados
possiveis para o risco intrinseco podem ser: baixo; médio ou alto. Ao final do calculo do
risco intrinseco, o Anexo | deve ser aditado ao Anexo Il para a rastreabilidade futura dos

célculos realizados.
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8.3. Determinacéo do Risco Regulatério

O risco regulatério € uma estimativa para o nivel de cumprimento das BPL feita a partir
dos dados da ultima inspecao.

O numero de deficiéncias encontradas e a respectiva classificacdo de risco sdo os
critérios utilizados para a obtencao do risco regulatério, cuja categorizacdo deve seguir
procedimento operacional padrdo especifico, conforme diretriz do SNVS. A
determinacao do risco regulatério deve ser registrada na parte C do Anexo Il. A tabela
presente na respectiva parte deve ser preenchida de acordo com o numero e a
classificacdo das ndo conformidades encontradas na Ultima inspec¢éo para verificacdo de
BPL. A sisteméatica para o preenchimento é a seguinte:

e Estabelecimentos que ndo apresentaram, na Uultima inspec¢do, nenhuma nao
conformidade classificada como maior ou critica devem ser classificados no grupo
[, que corresponde a um risco regulatério baixo;

e Estabelecimentos que apresentaram, na Ultima inspe¢do, até 5 né&o
conformidades classificadas como maiores e nenhuma critica devem ser
classificados no grupo I, que corresponde a um risco regulatério medio;

e Estabelecimentos que apresentaram, na Uultima inspecdo, mais de 5 nédo
conformidades classificadas como maiores, ou no minimo uma critica, devem ser

classificados no grupo lll, que corresponde a um risco regulatério alto.

8.4. Determinacao do indice de Risco

O indice de risco é formado pela combinacé&o do risco intrinseco, conforme calculado no
item 8.2.2, com o risco regulatério, calculado no item 8.3. A determinacg&o do indice de
risco do estabelecimento deve ser registrada na parte D do Anexo Il. O indice de risco é
obtido por meio do cruzamento da linha correspondente ao risco regulatério (grupo |, II
ou IlIl) com a coluna correspondente ao risco intrinseco (baixo, médio ou alto), podendo
apresentar os seguintes resultados:

e A - correspondente a um indice de risco baixo;
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e B - correspondente a um indice de risco médio;
e C - correspondente a um indice de risco alto.
O indice de risco de um estabelecimento € influenciado pelos célculos realizados para a
complexidade (risco intrinseco) e para o risco regulatério, portanto, sua determinagao
deve ser atualizada:
e Quando forem introduzidas no estabelecimento mudancas que alterem a
complexidade atribuidas ao mesmo;

e ApOs cada nova inspecao para verificacdo das BPL efetuada no estabelecimento.

8.5. Determinacé&o da Frequéncia de Inspecdo Recomendada

A frequéncia de inspec¢do recomendada é obtida e registrada na parte E do Anexo Il, por
meio do indice de risco do estabelecimento determinado no item 8.4. Estabelecimentos
com indice de risco igual a “A” podem ter frequéncia reduzida de inspecgao (intervalo de
24 a 36 meses), ndo devendo ultrapassar o maximo de 36 (trinta e seis) meses de
intervalo. Estabelecimentos com indice de risco igual a “B” podem ter frequéncia
moderada de inspecao (intervalo de 12 a 24 meses), nhao devendo ultrapassar o0 maximo
de 24 (vinte e quatro) meses de intervalo. Estabelecimentos com indice de risco igual a
“C” devem ser inspecionados com frequéncia intensiva, devendo seguir intervalos
menores ou no maximo de 12 (doze) meses.

As diretrizes de frequéncia de inspecao apresentadas acima devem ser utilizadas pelos
diferentes componentes do SNVS quando do planejamento das inspecoes.

A frequéncia de inspec¢do conferida ao estabelecimento com base nas diretrizes deste
procedimento é passivel de atualizagdo, caso o indice de risco atribuido ao
estabelecimento seja alterado. Portanto, alteragcbes no indice de risco devem ser

seguidas da revisdo da frequéncia de inspecao conferida a um estabelecimento.

8.6. Determinacé&o do Escopo da Inspecgéo
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Para a determinacdo do escopo a ser recomendado para a proOxima inspecao deve ser
utilizada a parte F do Anexo Il, que deve ser preenchida pelos inspetores ao final de cada
inspecao para verificacdo de BPL. Esse registro deve ser revisado pelo superior imediato

antes de ser aplicado na proxima inspecao.

8.7. Determinacado da Duracao da Inspecéo

Na parte F do Anexo Il a equipe de inspecdo deve sugerir a duracdo minima
recomendada para a préxima inspecédo de verificagdo de BPL no estabelecimento, bem
como numero de inspetores recomendados e informar qualquer competéncia ou
expertise necessaria a proxima equipe de inspecdo. A elaboracdo dos relatérios de

inspecédo nao é englobada pelos periodos minimos recomendados.

8.8. Do Planejamento Anual de Inspecdes

Cada ente integrante do SNVS deve, anualmente, preparar seu planejamento de
inspecdes em Laboratério Analitico. Os anexos | e Il referentes a cada estabelecimento
devem ser arquivados e mantidos disponiveis para justificar o planejamento de
inspecdes. Os gestores do planejamento devem estabelecer periodos para revisdo de
seus planos de inspecéo, pois conforme salientado neste procedimento, os fatores
determinantes da frequéncia e do escopo da inspecdo sdo em parte dindmicos, e suas
alteragOes ou flutuacdes, devem ser analisadas quanto ao impacto nos planejamentos

definidos.

9.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o aplicavel.

10.ANEXOS

Anexo | - Guia para avaliacdo da complexidade de laboratoérios analiticos;

Anexo Il - Determinacao da frequéncia, escopo e duracao da inspecao.
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