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Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

07. Testes de Laboratoério (LT):
Indicadores e Fichas Técnicas

07 - TESTES LABORATORIAIS (LT)

A fungdo reguladora dos ensaios laboratoriais destina-se a assegurar que a Autoridade Reguladora
Nacional (ARN) tem capacidade para avaliar a qualidade dos produtos médicos através da realizagdo
de testes de qualidade aos mesmos em determinadas situa¢des. Por exemplo, este teste pode ser um
requisito para corroborar os resultados do teste do fabricante como parte da avaliacdo para
autorizacdo de comercializagdo ou para uma variagdo de uma autorizagdo de comercializagdo. O teste
pode ser um requisito para a liberagdo do lote para determinados produtos, dependendo dos
regulamentos nacionais. Testes também podem ser necessarios para produtos para os quais houve
uma reclamagdo ou relatério ou para produtos que estdo sob investigacdo devido a um evento
adverso. Como parte da fun¢do de fiscalizagdo do mercado, os testes laboratoriais sdo utilizados para
verificar e confirmar a qualidade dos produtos médicos colocados no mercado e para detectar
produtos médicos de qualidade inferior e falsificados. Para fazer este teste de produto, a NRA deve ter
acesso a laboratérios adequados onde esses testes podem ser realizados.

Se um pais for capaz de fornecer todos os recursos necessarios, um laboratério sob a
responsabilidade da ARN ou um laboratério governamental representa a melhor escolha.
Normalmente, esse laboratério governamental é um laboratério de controle nacional (NCL).
Como opgdo alternativa, o sistema regulador pode ter acesso a laboratérios externos, dentro ou
fora do pais, para realizar os testes necessarios em nome da ARN. Quando laboratérios
externos sdo usados, as decisdes e a¢des regulatérias permanecem a critério da NRA e a NRA
mantém a responsabilidade.

Um laboratério em bom funcionamento para testes de produtos médicos é um recurso
importante para o sistema regulador nacional. A equipe geralmente possui experiéncia em
diferentes disciplinas de ciéncias da vida e pode ajudar em outras atividades regulatérias, por
exemplo, avaliagdo e revisdo de pedidos de autorizagdo de comercializagdo e revisdo de dados de
ensaios clinicos.

Quando as atividades de testes laboratoriais regulatérios sdo descentralizadas para um ou mais
laboratérios internos ou externos, a NRA ou NCL deve garantir que um mecanismo de troca
continua de informagdes seja estabelecido para que a autoridade central possa emitir orientagdes
e a entidade descentralizada possa relatar as informacgdes necessarias para tomando decisdes.

LTO01 Disposigdes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir a estrutura
regulatéria das atividades de testes laboratoriais.

O objetivo deste indicador é garantir que as atividades de testes laboratoriais sejam apoiadas
por um conjunto abrangente de disposi¢des legais, regulamentos e diretrizes que fornecam o
mandato necessario para implementar todas as atividades relacionadas a essa fungéo
regulatéria.

01. Disposic¢des legais, regulamentos e orientacdes
LT01.01: Existem disposi¢des legais para estabelecer um laboratério nacional de controle de

qualidade (NCL) para realizar testes de controle de qualidade (QC) e/ou autorizar a Autoridade
Reguladora Nacional (NRA) a subcontratar os servicos de teste necessarios.
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Escopo:
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Subindicador:
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Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se existem e sdo promulgadas disposi¢des legais para estabelecer
um NCL responsavel pelo controle de produtos médicos e/ou para autorizar a autoridade
nacional a estabelecer um acordo operacional com um laboratério externo independente.
Neste ultimo caso, o laboratério independente pode estar dentro ou fora do pais.

O avaliador deve verificar se existem e foram promulgadas provisdes legais que autorizam o NCL

a realizar testes de CQ e emitir resultados oficiais desses testes.

O objetivo deste subindicador é garantir a existéncia de dispositivos legais, regulamentos
ou outras publicac¢Bes oficiais do governo que estabelecam a fungdo de testes laboratoriais
e que fornecam o mandato para a entidade responséavel para realmente implementar
essas atividades.

DisposicOes legais para estabelecer a funcdo de teste de laboratério por meio de um NCL
estabelecido e/ou autorizar a NRA a ter um acordo operacional com um laboratério
independente.

Disposi¢des legais que autorizam o NCL a emitir resultados oficiais desses testes.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Disposi¢des legais que estabelecem a fungdo de testes laboratoriais;

2. Regulamentos ou outra publicacdo oficial do governo que estabelega a fun¢do de teste de
laboratoério;

3. Disposicdes legais que autorizam o NCL a realizar testes e emitir oficialmente os resultados dos
mesmos;

4. Regulamentos ou outra publicacdo oficial do governo estabelecendo as responsabilidades da
NRA ao subcontratar os servigos de teste necessarios.

1. Diretrizes para autoridades nacionais sobre garantia de qualidade de produtos biolégicos. In:
Comité de Especialistas em Padronizacdo Biologica da OMS: quadragésimo segundo relatério
Organizagdo Mundial da Saude; 1992: Anexo 2 (Série de Relatérios Técnicos da OMS, No. 822), (2),
(http://www.who.int/biologicals/publications/trs/areas/biological_products/WHO_TRS_822_A2.pdf)

2. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Estrutura/Fundagao/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo ha base legal, requlamentacdo ou outra publicacgo oficial
do governo estabelecendo uma NCL para realizar testes de QC, autorizando a NRA a
subcontratar os servigos de teste necessarios ou autorizando a NCL a emitir resultados
oficiais

- IMPLEMENTACAO CONTINUA (OI): Embora nao haja base legal, foram tomadas
medidas demonstraveis para estabelecer uma.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A base legal foi estabelecida recentemente e a
implementagdo estd em andamento.

- IMPLEMENTADO (I): Existe uma base legal que autoriza a ARN a estabelecer um laboratério

nacional de controlo que tenha os deveres e responsabilidades necessarios para desempenhar esta

funcdo ou subcontratar os servicos de ensaio necessarios.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT01.02: Disposicoes e regulamentos legais permitem que a NRA reconheca e use

decisdes, relatdrios ou informacdes relacionadas a testes laboratoriais de outras NRAs
ou érgaos regionais e internacionais.
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1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se as disposi¢des legais e regulamentares permitem que a NRA e a NCL
reconhecam e/ou confiem em decisdes laboratoriais, dados e informagdes de NCLs de outros
paises ou instituicdes regionais e internacionais.

O objetivo deste subindicador é garantir que as disposi¢8es e regulamentacdes legais fornecam o
mandato necessario para que a NCL implemente o reconhecimento e/ou confianga regulatéria.

DisposicGes legais e regulamentos que permitem a confianga e/ou reconhecimento de decisdes
regulatdrias na area de testes laboratoriais

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Disposi¢des legais permitem confianca e/ou reconhecimento de outras decisdes regulatérias da NCL;
2. Acordos e memorandos de entendimento com outras NCLs para aplicar confianca e/ou
reconhecimento de decisdes regulatérias; 3. Documentagdo fornecendo a razéo e justificativa
para confianga e/ou reconhecimento de outras decisdes regulatérias da NCL.

4. Exemplos de comunicagdo com outros NCLs;

5. Exemplos de considera¢des da NRA sobre decisdes, informagdes e dados de outras NCLs;

6. Se disposicdes legais impedirem a NCL de confiar e/ou reconhecer outras decisdes
regulatérias de NCLs, exemplos de qualquer impacto que essa condicdo possa ter na fungdo de
teste de laboratério.

1. Diretrizes para autoridades nacionais sobre garantia de qualidade de produtos bioldgicos. In: Comité
de Especialistas em Padronizacdo Biolégica da OMS: quadragésimo segundo relatério Organizagdo
Mundial da Saude; 1992: Anexo 2 (Série de Relatdrios Técnicos da OMS, No. 822), (2), (http://
www.who.int/biologicals/publications/trs/areas/biological_products/WHO_TRS_822_ A2.pdf)

Estrutura/Fundacdo/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o h4 evidéncias de disposices legais ou regulamentos que permitam a
confianca e/ou o reconhecimento de outras decises regulatérias da NCL. IMPLEMENTAGAO EM

- ANDAMENTO (OI): A ARN esté se preparando para elaborar tais disposi¢8es legais e regulamentares,
mas nédo ha evidéncias de resultados de tais atividades.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A base legal foi estabelecida recentemente e estd em fase de
implementagdo, portanto essa pratica ainda ndo esta consolidada.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA tem tais disposi¢des legais e regulamentos e também mantém
consistentemente a documentacao dos resultados das atividades relacionadas ao longo do tempo. NA:

- Quando as disposi¢des legais impedem a confianga e/ou o reconhecimento de outras decisdes

regulatérias da NCL.
Em alguns paises, as disposi¢des legais podem impedir que a NCL confie e/ou reconheca outras
decisdes regulatérias da NCL; neste caso, o subindicador pode ser considerado como ndo aplicavel.

LTO02 Arranjo para organizacao eficaz e boa governanca.

O objetivo deste indicador é assegurar a implementacdo de préticas eficazes de organizagéo e
boas praticas de governo nas entidades responsaveis pelas atividades de ensaios laboratoriais
que, por sua vez, contribuam para o funcionamento eficaz e eficiente desta fun¢do reguladora.

02. Organizacdo e governanga

LT02.01: Existe uma estrutura organizacional definida com responsabilidades claras para

conduzir atividades de testes de laboratério.

2
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1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve identificar a organizacdo designada para estabelecer, implementar ou manter a fungdo
reguladora dos ensaios laboratoriais, bem como a estrutura organizacional especifica que assume as
diferentes atividades relevantes. As responsabilidades, deveres e fun¢des dessas estruturas devem ser
claramente definidas e documentadas. Se mais de uma estrutura estiver envolvida, o avaliador deve
verificar as formas e abordagens pelas quais a coordenacéo entre essas estruturas esta ocorrendo.
Quando algumas das atividades do NCL puderem ser realizadas por laboratdrios de outras instituicdes
nacionais ou internacionais, essas instituicdes ndo devem ter nenhum conflito de interesses.

O objetivo deste subindicador é garantir uma organizacdo eficaz e boa governancga dos testes
laboratoriais de produtos médicos e que essas atividades sejam assumidas por estruturas definidas
com fungdes e responsabilidades claras.

Estrutura definida e responsabilidades claras

O avaliador deve solicitar e revisar:
1. Organograma das organizagdes responsaveis pela implementagdo das atividades de testes

laboratoriais, juntamente com a identificacdo das estruturas especificas que implementam a funcgao.

2. Documentacdo esclarecendo papéis e responsabilidades das estruturas organizacionais que
implementam atividades de testes laboratoriais. Isso pode incluir decretos administrativos, termos de
referéncia e outros documentos relevantes.

3. Contrato documentado com laboratérios de outras instituigdes nacionais ou internacionais, quando
aplicavel, estabelecendo as responsabilidades de cada parte e declarando ndo haver conflito de
interesses.

Estrutura/Fundacdo/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo ha documentos disponiveis estabelecendo uma estrutura
definida com responsabilidades claras para conduzir atividades de testes laboratoriais.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos aprovados, h4 indicios
de que estao sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): Esses documentos foram aprovados ha algum tempo e ja houve
um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem acreditacdo) ou revisdo do
sistema.

Em alguns paises pode haver um NCL centralizado; neste caso, o avaliador deve examinar
as fungdes e responsabilidades dentro da estrutura que implementa a fun¢do de teste de
laboratério.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicard a todas as ANRs comparadas).

LT02.02: Procedimentos documentados sdo implementados para garantir o envolvimento
e as contribui¢cdes do NCL para apoiar a supervisao regulatéria.

3

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia de documentagdo escrita definindo as responsabilidades e

papéis do NCL para seu envolvimento e contribui¢do para outras func¢des regulatdrias. Exemplos de
responsabilidades e papéis incluem, mas nao estdo limitados a, fornecer
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contributo técnico e cientifico antes e depois de um produto receber autoriza¢gdes de comercializagdo (AMs),
contribuir para autorizagdes de ensaios clinicos, participar em inspe¢des regulamentares, realizar testes de
qualidade em amostras recolhidas no @mbito do programa de vigilancia do mercado, detetar produtos
médicos de qualidade inferior e falsificados, contribuir para analises de dados de vigilancia e prestacdo de
assessoria técnica para liberacdo de lotes nacionais.

Objetivo: O objetivo deste subindicador é garantir que os procedimentos padrdo sejam implementados para
o envolvimento efetivo e as contribuicdes do NCL em apoio a outras fun¢des regulatérias.

Requerimento: Procedimentos relevantes para envolvimento e contribui¢cdes do NCL para outras fungdes
regulatérias.

Evidéncias para revisdo: O avaliador deve solicitar e revisar:
1. Procedimentos padréo e outras documentacdes detalhando as funcdes e responsabilidades da NCL
com relacdo a sua contribui¢do para outras fungdes regulatérias e para a supervisdo regulatoria,
conforme aplicavel.
2. Registros demonstrando envolvimento ativo e contribuicdo do NCL para outras
fung¢des regulatoérias.

Referéncias: 1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Estrutura: Estrutura/Fundacao/Entrada

Escala de classificagdo: - NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o ha procedimentos ou resultados documentados que
demonstrem o envolvimento e as contribui¢des da NCL para outras fun¢des regulatérias ou
para a supervisdo regulatéria.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos
aprovados, hé indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por
exemplo, hd menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): Tais documentos foram aprovados ha algum tempo (ha pelo
menos um ano), e ja houve um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem
acreditacdo) ou revisdo do sistema.

Limitagdes e observacdes: A pontuacéo deste subindicador como “NA nao aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

Indicador: LTO03 Atividades de laboratério implementadas de acordo com planos e politicas bem estabelecidos
de acordo com um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ).

Objetivo: O objetivo deste indicador é garantir que o laboratdrio estabeleca, implemente e
mantenha um Sistema de Gestdo da Qualidade adequado ao escopo de suas atividades.
E essencial ter politicas e planos claros para operacdes laboratoriais eficazes e confidveis.
As politicas de laboratério devem abranger uma série de atividades, incluindo calibra¢do
e qualificagdo de equipamentos, valida¢cdo de métodos de teste, estabelecimento de
padrdes de referéncia e realizacdo de testes e retestes. Além disso, devem estar em vigor
politicas que abranjam o estabelecimento, qualificacdo, distribuicdo e uso de materiais
de referéncia para testes de laboratério, incluindo sua calibragdo com materiais ou
padrdes de referéncia internacionais, quando disponiveis. As politicas devem abranger
os varios tipos de materiais de referéncia usados no laboratério, por exemplo,

Categoria: 03. Politica e planejamento estratégico

Subindicador: LT03.01: Existe uma politica documentada e implementada para testes baseada no
risco do produto.

Nivel de maturidade: 3
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1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve identificar evidéncias documentadas que demonstrem que ha uma avaliacdo baseada
em risco para apoiar os produtos a serem testados e os testes a serem realizados. Metodologias de
fiscalizacdo de mercado, como tecnologias de triagem de campo, podem servir de base para priorizar
produtos para testes em laboratério.

O objetivo deste subindicador é garantir o uso eficiente de recursos para lidar com produtos que
preocupam a saude publica, como produtos médicos de qualidade inferior e falsificados.

Priorizacdo de atividades de teste usando uma abordagem baseada em risco.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Documentos que descrevem as informagdes usadas para apoiar as decisdes.

2. Documentacdo dos critérios usados para chegar a decisdes e evidéncias confirmando que sdo baseadas
em risco.

1. Boas préaticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Requisitos gerais para o competéncia de laboratérios de teste e calibragdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizagdo Internacional para Padronizagdo, 2015, (33), (https://
www.iso.org/standard/66912.html)

3. Boas praticas da OMS para laboratérios de microbiologia farmacéutica, (34), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 4.

Diretrizes da OMS sobre risco de qualidade management, (55), (http://digicollection.org/
whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Estrutura/Fundacao/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o h4 evidéncias documentadas de que exista uma politica de teste baseada em
risco

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos aprovados, hé
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): Esses documentos foram aprovados ha algum tempo e ja houve
um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem acreditacdo) ou revisao de
sistemas.

Os testes devem ser baseados nas caracteristicas dos produtos. A escolha dos testes e a extensdo
dos testes devem ser baseadas nos principios de gerenciamento de risco.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT03.02: Existe uma politica documentada e implementada sobre validagao, verificacdo e
transferéncia de procedimentos analiticos.

3

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se existe uma politica de validagdo, verificacdo e transferéncia de
procedimentos analiticos, que estabeleca que todos os procedimentos devem ser validados. Esta
politica deve incluir procedimentos farmacopéicos, procedimentos do fabricante, procedimentos
NCL e outros procedimentos usados para apoiar a fun¢do de supervisdo regulatéria. O avaliador
deve verificar se o NCL estd usando metodologias analiticas validadas que garantem resultados
confidveis. Se métodos validados forem transferidos para o NCL de um fabricante ou de qualquer
outro laboratério, o avaliador deve verificar se os métodos transferidos
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Estrutura:

Escala de classificagdo:
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procedimento foi revalidado e que a documentacdo de apoio esta disponivel. O processo pelo qual
essas metodologias foram validadas deve ser descrito e a documentacdo deve identificar os
parametros de validagdo que foram avaliados. Os parametros de validacdo devem ser selecionados
com base na categoria de andlise. A documentacdo também deve identificar os parametros de
validagdo necessérios quando metodologias farmacopéicas sdo usadas ou quando métodos sao
transferidos.

Para avaliar isso, o avaliador deve verificar e revisar protocolos e relatérios de validagdes de
métodos de teste.

O objetivo deste subindicador é garantir que as politicas e procedimentos que cobrem a validagdo, verificagdo e
transferéncia do método de teste estejam disponiveis e garantam a confiabilidade dos resultados dos testes de

laboratério.

Protocolos e relatérios de validagdo e verificagdo de métodos de teste.
Procedimentos padrédo para transferéncia de métodos de teste validados do fabricante ou de outros
laboratoérios.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Politicas e procedimentos para validacao e verificagdo de métodos de teste e transferéncia de
métodos de teste validados;

2. Lista de métodos de teste validados transferidos;

3. Exemplos de documentagao de validagdo ou revalidacdo de métodos de teste transferidos;
4. Lista de métodos de teste validados;

5. Exemplos de protocolos de validagdo para métodos de teste selecionados;

6. Exemplos de relatérios de validagdo de métodos de teste selecionados.

1. Boas praticas de fabricacdo de produtos farmacéuticos da OMS: principios basicos, (51),
(http://digicollection.org/whoqapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de teste e calibragdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 International Organization for Standardization, 2015, (33), (https://www.iso.org/
standard/66912.html)

3. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),

(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

4. Documentos de Gestdo da Qualidade (QM), Direccdo Europeia para a Qualidade dos Medicamentos e
Cuidados de Saude (EDQM), Conselho da Europa (107) (https://www.edgm.eu/en/qualitymanagement-
guidelines-86.html)

5. Boas praticas da OMS para laboratérios de microbiologia farmacéutica, (34), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 6. Validagao de
procedimentos analiticos, Direccdo Europeia para a Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de
Saude (EDQM), Rede OMCL do Conselho da Europa, PA/PH/. MCL (13) 82 2R, (106), (https://
www.edgm.eu/medias/fichiers/validation_of_analytical_procedures_ paphomcl_13_82_2r.pdf)

7. Catélogo de Preparacdes de Referéncia Internacional da OMS, (103), (http://www.who.int/
bloodproducts/catalogue/en/)

8. Manual da OMS para o estabelecimento de padrdes secundarios nacionais e outros para
vacinas. WHO/IVB/11.03, (136), (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/70669/1/
WHO_IVB_11.03_eng.pdf)

9. Manual da OMS para a preparagdo de materiais de referéncia secundéria para ensaios de diagndstico in

vitro projetados para deteccdo de acidos nucleicos ou antigenos de doencas infecciosas: calibragdo para os

Padr&es Internacionais da OMS, (137), (http://www.who.int/entity/bloodproducts /norms/
SecStandManWHO_TRS_1004_web_Annex_6.pdf?ua=1)

Estrutura/Fundacao/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo h4 evidéncia documentada de que exista uma politica de
validagdo, verificacdo e transferéncia de procedimentos analiticos.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora nio haja documentos aprovados, hé
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha

menos de um ano).
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Limitagdes e observagdes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

- IMPLEMENTADO (I): Tais documentos foram aprovados ha algum tempo (ha pelo menos
um ano), e ja houve um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem
acreditagdo) ou revisdo do sistema.

Neste contexto, “verificacdo” refere-se a verificacdo de procedimentos compendiais, ou
seja, a demonstracdo de desempenho aceitavel nas condi¢des em que o procedimento
é utilizado.

A pontuacdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicard a todas as ANRs comparadas).

LT03.03: Existe uma politica para estabelecer ou qualificar todos os padrdes de referéncia usados em

atividades de testes de laboratério.
3

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia de uma politica nacional para estabelecimento de todos os padr&es
de referéncia utilizados nas atividades laboratoriais. O NCL pode definir uma politica para ndo desenvolver
e estabelecer materiais padrdo de referéncia e, em vez disso, confiar em padrdes de referéncia
desenvolvidos por outras entidades (por exemplo, Organizagdo Mundial da Satide (OMS) ou outros NCLs).
No entanto, neste caso, a politica deve explicar como a confiabilidade dos padrdes de referéncia usados ¢é
assegurada pela equipe do laboratério. Se houver uma politica para estabelecer padrdes de referéncia
nacionais, o avaliador deve revisar a politica detalhadamente, incluindo a orientagdo que ela fornece
relacionada a metodologias e critérios para estabelecer tais padrées de referéncia nacionais e para garantir
a rastreabilidade aos padrdes de referéncia internacionais. Em todos os casos, a politica para
estabelecimento ou qualificagdo de padrdes nacionais de referéncia (se houver) deve ser baseada nas
diretrizes relevantes da OMS (listadas na secdo de referéncia) ou em outros padrdes e praticas
internacionalmente aceitos. Além disso, o avaliador deve verificar se existe um sistema adequado para o
uso de padrdes de referéncia no laboratério. Além disso, o avaliador deve verificar se a politica inclui planos
e procedimentos para substituicdo ou reabastecimento de padrdes de referéncia caso os padrdes tenham
se esgotado. Além disso, se uma NCL esta fornecendo padrdes nacionais para usudrios em todo o pais (ou
seja, como uma responsabilidade principal), deve haver planos e procedimentos para distribui¢do e
monitoramento do uso dos padrdes.

Os padrdes de referéncia devem ser identificados, registrados e armazenados adequadamente. Um individuo ou
entidade dentro da NCL deve ser designado para monitorar seu uso e verificar se eles sdo usados

adequadamente.

O objetivo deste subindicador é garantir que politicas especificas sejam implementadas com relagéo ao
estabelecimento e manutencdo de materiais padrdo de referéncia. Materiais padrdo de referéncia
confidveis, por sua vez, contribuem para atividades de teste de laboratério eficazes.

Politica para estabelecimento ou qualificagdo de todos os padrdes de referéncia utilizados nas atividades

laboratoriais.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Politica para estabelecimento ou qualificagdo de todos os padr&es de referéncia utilizados em laboratério;
2. Procedimentos implementados para estudos de validagdo ou ponte e para implementacdo e uso de
graficos de controle;

3. Exemplos de padrdes de referéncia usados no laboratério, se houver, juntamente com a
documentagdo que comprove a qualificacdo (incluindo critérios de qualificacdo) e forneca evidéncias
para rastreabilidade aos padrdes de referéncia internacionais.

1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),

(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Recomendacdes para a preparacdo , caracterizagdo e estabelecimento, (37), (https://
www.who.int/biologicals/reference_preparations/en/)

3. Boas praticas de fabricacdo da OMS para produtos farmacéuticos: principios basicos, (51),
(http://digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Pagina 249 de 340

o

7

SedIUI SeYdl @ Saopedipu] :(17) oloIRIOgeT 9p 1S9


http://digicollection.org/whoqapharm/p/about
http://digicollection.org/whoqapharm/p/about
http://apps.who.int/medicinedocs/en
https://www.who.int/biologicals/reference_preparations/en/
http://digicollection.org/whoqapharm/p/about
http://apps.who.int/medicinedocs/en

Estrutura:

Escala de classificagdo:

Limitacdes e observagoes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

4. Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de teste e calibracao, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizacdo Internacional de Padronizag¢do, 2015, (33), (https://www.iso.org/
standard/66912.html)

5. Catalogo de Preparagdes de Referéncia Internacional da OMS, (103), (http://www.who.int/
bloodproducts/catalogue/en/)

6. Manual da OMS para o estabelecimento de padrdes nacionais e outros padrdes secundarios
para vacinas. WHO/IVB/11.03, (136), (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/70669/1/
WHO_IVB_11.03_eng.pdf)

7. Manual da OMS para a preparacdo de materiais de referéncia secundéria para ensaios de diagndstico in
vitro projetados para deteccdo de acidos nucleicos ou antigenos de doencas infecciosas: calibragdo para os
Padrdes Internacionais da OMS, (137), (http://www.who.int/entity/bloodproducts /norms/
SecStandManWHO_TRS_1004_web_Annex_6.pdf?ua=1)

Estrutura/Fundacao/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o ha evidéncia documentada de uma politica em vigor para
estabelecer ou qualificar todos os padroes de referéncia usados no laboratério.

- IMPLEMENTAGCAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos aprovados, ha
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): Tais documentos foram aprovados ha algum tempo (ha pelo menos
um ano), e ja houve um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem
acreditacdo) ou revisdo do sistema.

LT03.04: Existem procedimentos documentados e implementados para lidar com resultados
atipicos ou fora da especificagdo (00S), incluindo uma politica de reteste.

2

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia e implementagdo de uma politica de reteste em caso de resultados
de teste OOS. A politica deve inicialmente definir OOS e definir regras claras para lidar com esses
resultados. O avaliador deve verificar a politica e certificar-se de que os procedimentos das propriedades
fornecem diretrizes sobre como lidar com recursos contra as decisées do NCL. de diferentes métodos de
teste, incluindo suas variabilidades e sensibilidades (por exemplo, métodos qualitativos ou quantitativos
ou métodos in vitro ou in vivo).

O avaliador deve verificar o estabelecimento e implementacdo de procedimentos padrdo para lidar
com eventos de ndo conformidade com as especificagdes pré-estabelecidas. Os procedimentos
devem fornecer orienta¢es abrangentes sobre como relatar tais eventos ndo conformes e como
comunicar e relatar esses casos a supervisores ou funciondrios de nivel superior no laboratério.
Além disso, os procedimentos devem orientar a notificacdo do fabricante e a reunido com seus
representantes, quando necessario. Os procedimentos relevantes devem abranger a notificacdo de
outros departamentos ou entidades dentro do sistema regulatério. Em todos os casos, o avaliador
deve verificar se um aviso de ndo conformidade autorizado pelo oficial pré-designado foi emitido
pelo NCL.

O avaliador deve verificar se os procedimentos para a avaliagdo dos resultados do teste e tomada de
decisdo estdo disponiveis e implementados. O avaliador também deve confirmar que

O objetivo deste subindicador é garantir que politicas especificas sejam implementadas que contribuam
para atividades eficazes de testes laboratoriais. Em particular, uma politica de reteste é necessaria para

garantir a consisténcia no tratamento dos resultados do teste OOS.
Procedimentos padrao para lidar e lidar com eventos de ndo conformidade. A politica de reteste é

estabelecida e implementada. Procedimentos padrdo para avaliacdo de resultados de testes e
tomada de decisao.
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Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagao:

Limitagdes e observacgdes:

Indicador:

Objetivo:

Categoria:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

O avaliador deve solicitar e revisar: 1. Politica

para lidar com os resultados do teste OOS.

2. Lista de resultados do teste OOS.

3. Exemplos de documentacdo detalhando o tratamento de resultados de teste OOS selecionados.

4. Procedimentos padrdo para lidar e lidar com eventos de ndo conformidade confirmada de resultados de

teste com especificagdes pré-estabelecidas.

5. Lista de eventos ndo conformes dentro de um determinado intervalo de tempo (por exemplo, ano passado).

6. Registros de exemplo de eventos fora de conformidade (ou seja, O0S), juntamente com suas investigagdes e
decisdes finais. .

7. Procedimentos padronizados para avaliacdo de resultados de testes e para tomada de decisdes quanto a
conformidade ou ndo conformidade.

8. Registros de exemplo para os quais os resultados do teste foram avaliados e para decisdes tomadas sobre
conformidade ou ndo conformidade (ou seja, para métodos de teste especificos que estdo sendo revisados
pelo avaliador).

9. Procedimentos padrdo para lidar com recursos contra decisdes tomadas pela NCL.

10. Lista de apelagdes contra decisdes NCL dentro de um determinado intervalo de tempo (por exemplo, ano passado).
11. Registros de exemplo (ou seja, para métodos de teste especificos que estdo sendo revisados

pelo avaliador) de casos selecionados nos quais a decisdo NCL foi apelada.

Estrutura/Fundagdo/Processos de

Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o h4 evidéncia documentada de uma politica e procedimentos em
vigor para lidar com resultados atipicos ou OOS e nenhuma evidéncia para uma politica de novo
teste.

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos
aprovados, ha indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por
exemplo, hd menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): Tais documentos foram aprovados ha algum tempo (ha pelo
menos um ano), e ja houve um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem
acreditagdo) ou revisdo do sistema.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT04 Recursos humanos para realizar atividades de testes laboratoriais.

O objetivo deste indicador é garantir que todas as entidades dentro de uma NRA tenham recursos

adequados com uma forga de trabalho treinada, experiente e qualificada, capacitada para desempenhar

plenamente a fungdo de testes laboratoriais de produtos médicos. Isso garantird que as atividades de
teste de produtos médicos sejam realizadas de acordo com as melhores préticas internacionais.

O objetivo deste indicador é avaliar a capacidade de recursos humanos das entidades no que diz
respeito ao numero de funcionarios, as habilidades e experiéncia do pessoal e a composi¢do
geral da forca de trabalho, com o objetivo de avaliar se a forca de trabalho possui as
competéncias especificas necessarios para executar a funcdo de teste de laboratério.

Recursos (RH, FR, infraestrutura e equipamentos)

LT04.01: Funcionarios suficientemente competentes (ou seja, educacdo, treinamento, habilidades e

experiéncia) sdo designados para realizar atividades de testes de laboratério.
3

1. Medicamentos
2.Vacinas
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Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagdo:

Limitacdes e observacoes:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

O avaliador deve verificar se os recursos humanos designados para realizar atividades de testes
laboratoriais devem ser suficientes em relagdo ao nimero e competentes em relacdo as habilidades,
educacdo, experiéncia e treinamento necessarios. Deve haver documentos técnicos e procedimentos
operacionais padrao (POPs) que fornegam orientacdo sobre o histérico necessario para atividades de
testes de laboratdrio e que considerem os requisitos de histérico educacional, competéncias,
habilidades, experiéncia e treinamento.

O avaliador deve verificar se a NRA estimou o nimero de funcionarios necessarios para realizar a
funcdo de teste de laboratério de forma eficaz e eficiente e se a NRA realmente recrutou esse
numero. Além disso, o avaliador deve verificar se esses requisitos de competéncia estdo bem
estabelecidos e mantidos pela NRA. Métricas e estatisticas sobre as diferentes atividades realizadas,
bem como indicadores de desempenho, podem ser usados para estimar a adequagdo do nimero
de funcionarios designados. O avaliador também deve verificar se a competéncia da equipe
designada é construida, mantida e aprimorada por meio de recrutamento, bem como treinamento
continuo no local de trabalho.

O objetivo deste subindicador é garantir que os recursos humanos existentes para testes laboratoriais
sejam suficientes, em termos de nimeros, experiéncia e competéncias especificas, para realizar todas as
atividades ao longo de toda a cadeia de testes laboratoriais.

Numero suficiente de recursos humanos competentes encarregados das atividades de testes laboratoriais.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Evidéncia de que o nimero de funcionarios envolvidos em cada uma das atividades

documentadas ao longo de todo o fluxo do processo de testes laboratoriais é adequado.

2. Evidéncia de que os sistemas e estruturas estdo em vigor para garantir a colocagdo adequada de
pessoal no que diz respeito a competéncia e habilidades.

3. Evidéncia de que o sistema e as estruturas foram implementados. A documentacdo deve incluir
os registros para verificar se a competéncia da equipe é apropriada para os requisitos do
trabalho.

4. Evidéncia de que os perfis profissionais dos recursos humanos envolvidos em atividades de testes
laboratoriais sdo adequados com relagdo a educacdo, habilidades e experiéncia para desempenhar uma
funcdo especifica ao longo da cadeia de testes laboratoriais. A documentagdo deve incluir uma lista das
habilidades e treinamento necessarios para cada cargo.

5. Plano de recrutamento.

1. Legislagdo nacional reguladora de medicamentos: principios orientadores para pequenas autoridades
reguladoras de medicamentos. In: Comité de Especialistas da OMS em Especificacdes para Preparagdes
Farmacéuticas: trigésimo quinto relatério. Genebra: Organiza¢do Mundial da Saude; 1999: Anexo 8 (Série de
Relatérios Técnicos da OMS, No. 885), (1), (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

2. Boas praticas de fabrica¢do de produtos farmacéuticos da OMS: principios basicos, (51),
(http://digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Estrutura/Fundacdo/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): A NRA ndo tem pessoal competente suficiente (ou seja, educacéo,
treinamento, habilidades e experiéncia) para realizar atividades de teste de laboratério

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A NRA desenvolveu recentemente um plano para recrutar
pessoal competente adequado; no entanto, o plano ndo foi implementado. PARCIALMENTE

- IMPLEMENTADO (PI): A ARN iniciou a implementacdo do plano de desenvolvimento de recursos
humanos; no entanto, ha necessidade de completar o perfil de competéncia.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA tem um nldmero sustentado de funciondrios competentes (ou seja,
educacdo, treinamento, habilidades e experiéncia) designados para realizar atividades de testes

laboratoriais.

A avaliacdo da adequacao e adequacao do numero de funcionarios é bastante subjetiva e
deve estar vinculada a algum processo ou indicadores de resultado. Ao estimar a adequacao
da equipe, o avaliador deve considerar a carga de trabalho, acimulo e atrasos na entrega
com base nos prazos estabelecidos.
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Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Estrutura:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT04.02: Os deveres, fungdes e responsabilidades do pessoal encarregado das atividades de testes
laboratoriais sdo estabelecidos e atualizados nas respectivas descrigdes de trabalho.

3

1. Medicamentos
2.Vacinas

O avaliador deve verificar se os procedimentos estdo em vigor para manter uma estrutura atual e
atualizada para gerenciar descri¢des de trabalho para o pessoal que participa de atividades de testes
de laboratério. Além disso, as descri¢des de cargos devem abordar as fun¢des, responsabilidades e
competéncias necessdrias da equipe atual. Uma descri¢do de trabalho com este formato e contetdo
deve ser estabelecida e implementada para todos os funcionarios. A gestdo das descri¢des de fungdes
deve ser apoiada por um documento de orientacdo que forneca orientagdo sobre quando e como
atualizar as informacdes e onde as informagdes devem ser mantidas para facil acesso. O documento
de orientacdo deve apresentar os deveres e responsabilidades apropriados atribuidos a cada membro
da organizagdo envolvido nas atividades de testes de laboratério. Por isso, os perfis profissionais dos
funciondrios estdo refletidos em suas respectivas fungées e responsabilidades dentro da ARN. Deve
haver procedimentos para orientar as pessoas responsdveis a documentar que os deveres, fungdes e
responsabilidades sdo revisados e atualizados. Além disso, devem estar disponiveis procedimentos
para orientar a manuten¢do e documentacdo de cronogramas de trabalho atualizados e fazer cumprir
a implementacdo das diretrizes e procedimentos documentados.

O objetivo deste subindicador é garantir que os deveres e responsabilidades do pessoal
sejam claros e bem definidos, que as descricdes de cargos sejam atualizadas com os deveres,
func¢des e responsabilidades atuais e que essas atividades sejam adequadamente
documentadas.

Deveres, fun¢des e responsabilidades do pessoal relevante para as atividades de testes de laboratério.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Procedimentos e diretrizes que orientam a colocag¢do de funcionarios dentro da ARN;

2. Os perfis profissionais do pessoal (ou seja, descri¢es de fung¢des) e a documentacao
relacionada com as suas fung8es e deveres atuais;

3. Os perfis profissionais dos peritos externos e documentacdo que assegure que os perfis
dos peritos sdo completos e compativeis com o prescrito nas disposi¢des legais; 4.

Procedimentos para orientar a documentacdo de deveres e horarios de trabalho atualizados

e para fazer cumprir as diretrizes e procedimentos documentados;

5. Descri¢des de cargos para funcionarios designados.

1. Legislagdo nacional reguladora de medicamentos: principios orientadores para pequenas autoridades
reguladoras de medicamentos. In: Comité de Especialistas da OMS em Especificagdes para Preparagdes

Farmacéuticas: trigésimo quinto relatério. Genebra: Organizagdo Mundial da Satde; 1999: Anexo 8 (Série de

Relatérios Técnicos da OMS, No. 885), (1), (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

2. Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015
Organizagdo Internacional para Padronizagao, 2015, (4), (https://www.is0.0rg/iso-9001-
quality-management.html)

3. Principios orientadores para pequenas autoridades reguladoras nacionais de medicamentos. In: Comité de
Especialistas em Especificacdes para Preparagdes Farmacéuticas da OMS: trigésimo primeiro relatério. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude; 1990: Anexo 6 (Série de Relatérios Técnicos da OMS, No. 790), (5), (http://
apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

4. Regulamentacdo efetiva de medicamentos: Um estudo multipaises. Genebra: Organizacdo

Mundial da Saude; 2002, (7), (http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2300e/s2300e.pdf)

Estrutura/Fundacdo/Entrada
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Escala de classificagao:

Limitagdes e observacdes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo h4 evidéncias de deveres, funcées, responsabilidades
definidos ou estabelecidos, respectivas descri¢des de cargos e competéncias exigidas
necessarias.

- IMPLEM ENTA(;Z\O EM ANDAMENTO (OI): A ARN elaborou ou desenvolveu recentemente o documento
de fungdes e responsabilidades, mas ainda ndo foi implementado.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A NRA iniciou a implementag¢do deste requisito, mas
ndo foi definido ou seguido para todos os funcionarios ou os documentos de func¢des e
responsabilidades, incluindo descri¢cdes de cargos do pessoal, ndo estdo atualizados.

- IMPLEMENTADA (I): A ARN definiu e estabeleceu todos os deveres, func¢des e
responsabilidades necessarios, estando as respetivas descri¢des de fungdes atualizadas.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT04.03: Plano de treinamento desenvolvido, implementado e atualizado pelo menos uma vez por ano para

o pessoal responsavel pelas atividades de testes laboratoriais.

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se os planos de treinamento séo desenvolvidos, implementados e atualizados pelo menos uma vez por ano para refletir a
situacdo atual, considerando a educagdo e a experiéncia do pessoal. O plano de formag&o deve ser complementado com orientagdes ou documentos
semelhantes que orientem o desenvolvimento e implementac&o de planos de formag&o. O avaliador deve garantir que o treinamento inicial para o
novo pessoal, bem como o treinamento continuo no local de trabalho para o pessoal, seja planejado e implementado. Deve haver procedimentos
para aprovar o plano de treinamento e o orcamento alocado para implementacéo e atualizagdo do plano de treinamento. Os planos devem
apresentar objetivos de treinamento claramente definidos e devem incluir treinamento em determinados tépicos e habilidades para lidar com as
deficiéncias identificadas. Objetivos de aprendizado, métodos e atividades de treinamento, evidéncias de aprendizado, e a avaliacdo e avaliagdo do
treinamento devem ser documentadas. Esta documentagéo deve confirmar que os objetivos de aprendizagem foram alcangados e foram concebidos
para abordar as deficiéncias dentro das entidades. Devem existir procedimentos para garantir que um plano de treinamento seja desenvolvido,
implementado e atualizado pelo menos uma vez por ano. O avaliador deve verificar se existe um sistema de monitorizagéo da implementacao e
eficacia do plano de formagéo e de documentagédo das competéncias adquiridas nas acgdes de formagao de peritos internos e externos.
implementadas e atualizadas pelo menos uma vez por ano. O avaliador deve verificar se existe um sistema de monitorizagdo da implementagéo e
eficacia do plano de formagéo e de documentagédo das competéncias adquiridas nas acgdes de formagdo de peritos internos e externos.
implementadas e atualizadas pelo menos uma vez por ano. O avaliador deve verificar se existe um sistema de monitorizagdo da implementagéo e

eficacia do plano de formagdo e de documentagdo das competéncias adquiridas nas ac¢es de formagdo de peritos internos e externos.

O objetivo deste subindicador é assegurar a existéncia de um plano de formacgdo do pessoal, a sua
implementagdo e atualizagdo anual. Por meio do plano de treinamento, a NRA pode ter certeza de que a
competéncia do pessoal encarregado das atividades de testes laboratoriais é mantida e aprimorada.

Implementacéo do plano de treinamento

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. OrientagOes para o desenvolvimento, implementacdo e atualizagdo anual (ou seja, pelo menos uma
vez por ano) do plano de formagdo. As diretrizes também devem fornecer um mecanismo para medir a
eficicia do treinamento.

2. Documentagao do sistema ou estruturas utilizadas para aprovacao do plano de formacao e
avaliacdo da adequacgao do orcamento afecto as ac¢des de formacao.

3. O plano (ou matriz) de treinamento de pessoal atual ou existente. O avaliador deve avaliar
isso em relacdo as respectivas descri¢des de cargos individuais.

4. SOP para desenvolver e manter o plano de treinamento.

5. Evidéncia de que a NRA investigou e identificou necessidades de treinamento.

6. Lista de treinamentos realizados.

7. Registros de exemplo para atividades de treinamento.

1. Regulamentacao efetiva de medicamentos: um estudo multipaises. Genebra: Organizagdo Mundial
da Saude; 2002, (7), (http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2300e/s2300e.pdf)
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Estrutura:

Escala de classificagdo:

Limitacdes e observacgoes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

2. Requisitos de sistemas de qualidade para inspetores nacionais de boas préticas de fabrica¢do. In:
Comité de Especialistas da OMS em Especificagdes para Preparagdes Farmacéuticas: trigésimo sexto
relatério. Genebra: Organizagdo Mundial da Salide; 2002: Anexo 8 (Série de Relatdrios Técnicos da OMS,
No. 902), (8), (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s22112en/s22112en.pdf)

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o existe um programa de treinamento sistematico incluindo plano de
treinamento (ou matriz).

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN elaborou ou desenvolveu recentemente o plano
de formacgdo, mas ndo ha evidéncias de implementagdo.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A ARN desenvolveu e iniciou a implementacdo do
plano de formagdo. No entanto, a ARN ndo cumpriu toda a formacdo prevista exigida
ou aplica o plano ha menos de dois anos.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA desenvolveu um plano de treinamento atualizado que é apoiado por registros
adequados para demonstrar a implementacéo eficaz do plano, incluindo treinamento inicial para novos

funciondrios e treinamento de rotina no local de trabalho para funciondrios recrutados.

Os planos de treinamento devem ser atualizados regularmente; idealmente numa base anual, mas ndo com menos
frequéncia do que uma vez a cada dois anos.

Algumas fung¢des reguladoras podem incluir muitas atividades de treinamento que ndo estéo
incorporadas no programa de treinamento institucional. Esse treinamento normalmente é
oferecido por convite. Neste caso, o avaliador deve reconhecer relatérios de testes laboratoriais
ndo rotineiros, treinamento relevante ndo incluido no plano de treinamento da NRA. A
classificagdo deste subindicador como “NA n&o aplicével” estd excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT04.04: A NRA gera e mantém registros das atividades de treinamento de pessoal e
verificagao da eficacia do treinamento.

3

1. Medicamentos
2.Vacinas

O avaliador deve verificar se os registros de treinamento de pessoal que é realizado ou organizado pela
ARN sdo gerados, mantidos e atualizados regularmente. Esta atividade deve ser apoiada por diretrizes que
orientem a ARN a gerar e manter registros das atividades de treinamento de pessoal. Devem existir
procedimentos para documentar e propor as necessidades de treinamento do pessoal e para alocar um
orcamento para capacitacdo e desenvolvimento continuo do pessoal. O avaliador deve verificar se existe
uma avaliagdo ou mecanismo de avaliagdo para verificar a qualidade da aprendizagem e confirmar que os
objetivos de aprendizagem s&o alcangados. A documentacdo deve incluir um sistema de inventario (ou seja,
flexivel e/ou rigido) que registre todos os treinamentos impactantes e ndo impactantes e identifique todos
os membros da equipe que participaram. Deve ser estabelecido um sistema para medir ou estimar o
impacto dos treinamentos.

O objetivo deste subindicador é garantir que o treinamento organizado pela ARN ou autoridade reguladora
responsavel seja adequadamente documentado e que os registros de treinamento sejam adequadamente
mantidos e guardados. Os registros de treinamento da equipe sdo considerados parte integrante do arquivo da

equipe e sdo uma ferramenta para medir e acompanhar a competéncia, desenvolvimento e adequagdo da equipe.

Registros de treinamento

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Diretrizes ou documentos similares que orientem a ARN a gerar e manter registros das atividades de
treinamento de pessoal;

2. AvaliacGes da eficacia do treinamento;

3. O inventdrio de treinamento e procedimentos para completar o inventério;

4. Exemplos de registros arquivados de treinamento de pessoal e procedimentos para o sistema de arquivamento
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Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagdo:

Limitagdes e observagdes:

Indicador:

Objetivo:

Categoria:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

1. Legislagdo nacional reguladora de medicamentos: principios orientadores para pequenas autoridades
reguladoras de medicamentos. In: Comité de Especialistas da OMS em Especifica¢cdes para Preparagdes
Farmacéuticas: trigésimo quinto relatério. Genebra: Organizacdo Mundial da Satde; 1999: Anexo 8 (Série de
Relatérios Técnicos da OMS, No. 885), (1), (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

2. Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015
Organizacdo Internacional para Padronizacgdo, 2015, (4), (https://www.iso.org/iso-9001-
quality-management.html)

3. Principios orientadores para pequenas autoridades reguladoras nacionais de medicamentos. In: Comité de
Especialistas em Especificacdes para Preparagdes Farmacéuticas da OMS: trigésimo primeiro relatério. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude; 1990: Anexo 6 (Série de Relatérios Técnicos da OMS, No. 790), (5), (http://
apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

4. Regulamentacdo efetiva de medicamentos: Um estudo multipaises. Genebra: Organizagdo

Mundial da Saude; 2002, (7), (http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2300e/s2300e.pdf)

Saida

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o h4 evidéncias de que a ARN gere e mantenha registros de
atividades de treinamento de pessoal.

- IMPLEMENTAGCAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN iniciou recentemente planos para gerar,
documentar e manter registos das atividades de formacdo do pessoal, mas ainda nédo foram
seguidos.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A NRA iniciou recentemente planos para gerar, documentar e
manter registros de atividades de treinamento de pessoal, mas eles ndo sdo totalmente seguidos
para todas as atividades de treinamento ou foram estabelecidos hd menos de dois anos.

- IMPLEMENTADA (I): A ARN gera e mantém registros das atividades de treinamento de pessoal.

O avaliador deve observar que algumas ARNSs terceirizam o treinamento, incluindo atividades de
desenvolvimento de capacidade de pessoal. Neste caso o avaliador deverd solicitar a identidade do
provedor, bem como as avalia¢des do provedor. O avaliador pode solicitar os perfis profissionais de
tutores ou pessoas de recurso usadas para oferecer treinamento. O avaliador também pode solicitar
registros que abranjam os sistemas de arquivo existentes.

A pontuacdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicard a todas as ANRs comparadas).

LTO5 Infraestruturas bem conservadas e equipadas para atividades laboratoriais.

O objetivo deste indicador é confirmar que os edificios e equipamentos cumprem os requisitos técnicos e
de qualidade de forma a permitir a realizagdo adequada dos ensaios de qualidade nos laboratérios. Para
alguns testes, requisitos especificos para salas podem ser necessarios para obter resultados confidveis.
06. Recursos (RH, FR, infraestrutura e equipamentos)

LT05.01: As instalagdes do laboratério sdo adequadas para realizar atividades de teste de qualidade.

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve revisar a conveniéncia e a adequacdo das instalagdes para realizar os testes de
laboratério e outras atividades relacionadas ao NCL. O avaliador deve avaliar e verificar
especificamente a adequacdo das instalacdes do laboratério, do ambiente de trabalho e do
espaco de trabalho.

O objetivo deste subindicador é confirmar a adequacgao das instalagdes laboratoriais para
contribuir para a eficacia e confiabilidade dos testes de qualidade no NCL.
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Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagao:

Limitacdes e observagoes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

Instalagdes adequadas

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Comprovagdo da adequagdo das instalag8es e instalagdes do laboratério, incluindo
ambiente e espaco de trabalho;

2. Comprovacdo da adequacdo do layout das dependéncias do laboratério;

3. Comprovacao de que o nivel de biossegurancga atribuido para o trabalho laboratorial esta de acordo
com as recomendagdes da OMS (quando aplicavel).

1. Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de teste e calibragdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizagdo Internacional de Padronizagdo, 2015, (33), (https://www.iso.org/
standard/66912.html)

2. Boas préticas de fabricagdo de produtos farmacéuticos da OMS: principios fundamentais,

(51), (http://digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

3. Gestdo da qualidade sistemas — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015
Organizacdo Internacional para Padronizagao, 2015, (4), (https://www.iso.org/iso-9001-
quality-management.html)

4. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 5. Boas préaticas
da OMS para laboratérios de microbiologia farmacéutica, (34), (http:// digicollection.org/
whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 6. Laboratory Biosafety Manual,
World Health Organization, (105), (https://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/
WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en/)

Estrutura/Fundagao/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): As instalacdes do laboratério ndo sdo adequadas para realizar as
atividades de teste visadas.

- IMPLEMENTACAO CONTINUA (OI): O NCL esta planejando estabelecer, qualificar ou atualizar as
instalagdes do laboratério para que sejam adequadas para a realizagdo das atividades de teste
visadas, no entanto, ndo existem evidéncias de tais planos.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O NCL recentemente (menos de um ano atras) estabeleceu
ou atualizou as instalagdes do laboratério para que se tornasse adequado para realizar as
atividades de teste visadas.

- IMPLEMENTADO (I): As instala¢des do laboratério sdo adequadas e sdo usadas para realizar as
atividades de teste direcionadas de maneira proficiente.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT05.02: Os planos de calibracdo, qualificacdo e manutencao do equipamento foram
definidos e implementados e os registros foram mantidos.

3

1. Medicamentos
2.Vacinas

O avaliador deve identificar os equipamentos e instrumentos utilizados no laboratério e
confirmar a existéncia dos respectivos manuais de operacao e POPs.
O avaliador deve verificar o status de calibracdo, qualificacdo e manutencdo dos equipamentos de

laboratério, bem como planos e procedimentos para atualizagdes regulares. Além disso, o avaliador deve

verificar os livros de registro e registros para verificar se o equipamento esta sendo corretamente
calibrado, qualificado e mantido.

O objetivo deste subindicador é garantir que equipamentos de laboratério calibrados,
qualificados e bem conservados estejam disponiveis e contribuam para a eficacia e

confiabilidade dos testes laboratoriais.

Calibragdo, qualificagdo e manutencdo de equipamentos de laboratério.
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Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagao:

Limitacdes e observacoes:

Indicador:

Objetivo:

Categoria:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

O avaliador deve solicitar e revisar: 1. Lista

de equipamentos de laboratério;

2. Manuais operacionais e POPs para equipamentos selecionados;

3. Livros de registro que registram o uso do equipamento selecionado;

4. Livros de registros que registram calibracdo e manutencdo de equipamentos selecionados;
5. Planos e procedimentos para calibracdo anual de equipamentos;

6. Planos e procedimentos de manuteng¢do anual dos equipamentos;

7. Certificados de calibragdo de amostras;

8. Exemplos de registros de manutencao.

1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Requisitos gerais para o competéncia de laboratérios de teste e calibragdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizagao Internacional para Padronizagdo, 2015, (33), (https://
www.iso.org/standard/66912.html)

3. Boas praticas de fabricacao de produtos farmacéuticos da OMS: principios basicos,

(51), (http://digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/
medicinadocs/en)

Estrutura/Fundacdo/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o hé planos de calibracdo, qualificacio e
manutenc¢do dos equipamentos.

- IMPLEMENTACZ\O EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos
aprovados, ha indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por
exemplo, hd menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): O NCL possui planos e registros atualizados de calibracao,
qualificacdo e manutenc¢do de equipamentos, aprovados ha algum tempo (pelo
menos um ano), e ja houve um ciclo de auditorias internas ou externas ( com ou
sem acredita¢do) ou revisdo do sistema.

A pontuacdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT06 Procedimentos estabelecidos e implementados para realizar atividades de testes
laboratoriais de acordo com o Sistema de Gestao da Qualidade.

O objetivo deste indicador é garantir a existéncia de um sistema de gestdo que assegure a
rastreabilidade das a¢des. Os procedimentos padrdo sdo um elemento essencial das boas préaticas
regulatérias gerais; importante, eles contribuem para a consisténcia, eficacia e imparcialidade dos
processos regulatérios. Deve existir documentagdo escrita que suporte o sistema de qualidade do
laboratério, e o laboratério de testes regulamentar deve ter procedimentos em vigor para as diferentes
atividades de testes de laboratério realizadas. Devem estar disponiveis procedimentos para
recebimento, armazenamento e manuseio de amostras de teste (incluindo amostras de retenc¢do);
recebimento, manuseio e armazenamento de reagentes e materiais de teste (incluindo padrées de
referéncia); realizagdo de diferentes testes de qualidade; notificacdo e emissdo de resultados de exames;
tratamento de resultados fora de especificagdo (incluindo reteste quando necessario); e tratamento de
eventos de ndo conformidade com especificagdes pré-estabelecidas. Um sistema de auditoria (interna e
externa) deve ser estabelecido e implementado para avaliar o desempenho do sistema de gestdo das
atividades de testes laboratoriais com o objetivo de promover a melhoria continua.

07. Processo regulatério

LT06.01: Existem procedimentos para recebimento, manuseio, armazenamento e retengdo

de amostras.
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Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagao:

Limitacdes e observacdes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se existem procedimentos padrdo escritos e aplicados para recebimento,
manuseio e armazenamento de amostras de produtos médicos recebidas para teste. O avaliador
deve avaliar se os procedimentos especiais de manuseio (por exemplo, requisitos de temperatura de
armazenamento (ou seja, fresco ou congelado) e umidade ou recomendacdes para proteger da luz)
sdo considerados quando necessdrio. O avaliador também deve verificar se os procedimentos
fornecem instrucdes para armazenamento e manuseio de amostras de reten¢do que podem ser
necessdrias para fins de reteste ou verificacdo. Além disso, o avaliador deve verificar a existéncia de
um sistema de identificacdo para garantir a rastreabilidade.

O objetivo deste subindicador é garantir que os procedimentos implementados para garantir a
rastreabilidade e a consisténcia das atividades de teste de laboratério estejam disponiveis.

Procedimentos padrdo para manuseio e retencdo de amostras em teste.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Procedimentos padrao para recebimento, manuseio, armazenamento e reten¢do de amostras recebidas para testes
de qualidade.

2. Registros de exemplo dos procedimentos revisados.

3. No caso de amostras para testes bioldgicos, verifique se os procedimentos de amostragem do
fabricante estdo disponiveis.

4. Documentacdo para o sistema de identificacdo usado em papel ou registros eletrénicos para rastrear as

amostras desde o recebimento até seu teste e armazenamento.

1. Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de teste e calibragao, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizacdo Internacional de Padronizag¢do, 2015, (33), (https://www.iso.org/
standard/66912.html)

2. Boas préticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 3. Boas praticas de
fabricagdo da OMS para produtos farmacéuticos: principios basicos, (51), (http://digicollection.org/
whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o ha documentos para recebimento, manuseio, armazenamento ou
retencdo de amostras.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos aprovados, ha
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): O NCL possui todos os documentos essenciais, que foram
aprovados ha algum tempo (pelo menos um ano), e ja houve um ciclo de auditorias
internas ou externas (com ou sem acreditacdo) ou revisdo do sistema.

As amostras podem vir da fiscalizagdo do mercado ou diretamente dos fabricantes. A pontuacdo
deste subindicador como “NA n&o aplicével” estd excluida (isto é, este subindicador sempre se

aplicard a todas as ANRs comparadas).

LT06.02: Existem procedimentos documentados para a realizacdo de testes de acordo com
a documentacdo MA.

3

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se os procedimentos documentados para testes estdo de acordo com o
MA. O avaliador deve revisar os procedimentos pelos quais a equipe NCL tem acesso a
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o MA. Idealmente, a equipe do NCL deve estar envolvida no processo de avaliagdo da MA (pelo menos no que diz

respeito as informagdes sobre a qualidade farmacéutica).

Objetivo: O objetivo deste subindicador é garantir que os procedimentos padrao para realizacdo de testes estejam de
acordo com o MA, a fim de garantir a consisténcia das atividades de teste de laboratério.

Requerimento: Procedimentos padrado para testes de produtos médicos de acordo com a documentagdo MA.

Evidéncias para revisdo: O avaliador deve solicitar e revisar:
1. Lista de POPs para testes de diferentes produtos médicos;
2. Exemplos de POPs para testes de qualidade de produtos médicos selecionados;
3. Exemplos de registros para testes feitos de acordo com os POPs revisados no item 2 acima;
4. Evidéncia documentada de que o NCL tem acesso a parte QC do MA (ou seja, quando o
NCL faz parte do NRA);
5. Quando as atividades de teste sdo subcontratadas, o contrato deve refletir que o NCL
deve ter acesso a parte QC do MA (incluindo atualiza¢des) ou uma copia verificada da parte
QC do MA.

Referéncias: 1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Estrutura: Processo

Escala de classificagdo: - NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o ha evidéncias documentadas de que os testes sejam

realizados de acordo com a documentagdo MA.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora n&o haja documentos aprovados, ha
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): Os procedimentos e registos para realizacdo de testes de acordo com
a documentacdo do MA foram implementados ha algum tempo (pelo menos um ano),
tendo ja havido um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem acredita¢do) ou
revisdo do sistema .

Limitacdes e observacdes: - Os métodos aprovados no pedido de MA devem, idealmente, ser usados pelo NCL. Caso
contrario, o avaliador deve revisar a justificativa NCL para desvio dos métodos de teste
aprovados pela MA junto com o procedimento NCL para lidar com esta situagao.

Se 0 método aprovado no pedido de MA ndo for seguido rotineiramente pelo NCL devido a
algumas limitagdes em termos de tecnologia ou recursos ou por algum outro motivo, o
método incluido no pedido de MA deve ser determinante no caso de resultados de teste OOS.
Isto ndo é apenas por razdes técnicas e cientificas, mas também por razdes legislativas.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicard a todas as ANRs comparadas).

Subindicador: LT06.03: Um procedimento documentado é implementado para notificagdo dos resultados do teste e para

garantir que os resultados do teste sejam emitidos seguindo um formato padronizado.

Nivel de maturidade: 3
Escopo: 1. Medicamentos
2. Vacinas
Descricao: O avaliador deve verificar se o NCL estabeleceu e implementou procedimentos padrdo para notificar

as partes interessadas (por exemplo, o fabricante, o titular da MA e, quando necessario, a inspe¢ao)
dos resultados do teste. Quando o NCL ndo faz parte do NRA, os resultados do teste devem ser
encaminhados ao NRA. Esses procedimentos devem fornecer orientacdo sobre a emissdo dos
resultados do teste em um formato padronizado contendo as informagdes necessarias para
identificar a amostra, o laboratdrio de teste, o requerente ou outra fonte da amostra, o tipo de teste
realizado, os procedimentos aplicados e as especificacdes relevantes .
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Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagao:

Limitacdes e observacoes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

O objetivo deste subindicador é garantir a implementagdo de procedimentos padrdo para
notificacdo de resultados de testes e para emissdo de resultados de testes sequindo um
formato padronizado. Esses procedimentos garantirdo a consisténcia das atividades de teste
de laboratério.

Procedimentos padrdo para seguir um formato padronizado para resultados de testes de laboratério.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Procedimentos padrdo para notificacdo e emissdo de resultados de exames;

2. Lista de resultados de testes emitidos em um periodo especificado (por exemplo, ano passado);

3. Documentacdo de exemplos de processo de tomada de deciséo;

4. Exemplos de resultados de testes emitidos;

5. Exemplos de registros mostrando a implementagdo dos procedimentos revisados;

6. Exemplos de resultados de testes encaminhados ao NRA quando o NCL n&o faz parte do NRA.

1. Modelo de certificado de andlise, Organizacdo Mundial da Satde (OMS), (102), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2. OMS
boas praticas para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o ha evidéncia documentada de um procedimento para notificacio de
resultados de teste ou para garantir que os resultados de teste sejam emitidos seguindo um formato
padronizado.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos
aprovados, ha indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por
exemplo, hd menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): Existem procedimentos e registros para notificacdo dos resultados dos
testes e para garantir que os resultados sejam emitidos sequindo o formato padronizado.

A pontuacdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT06.04: Existem procedimentos apropriados para obtencado e manuseio de todos os materiais
necessarios para o teste.

3

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia e implementagdo de procedimentos padrdo para aquisicdo,
recebimento, armazenamento e manuseio de todos os materiais, incluindo materiais de referéncia,
necessdrios para testes de qualidade. Os procedimentos devem garantir um fornecimento regular e

adequado dos materiais e padrdes necessarios. O avaliador deve verificar se todos os reagentes usados

no NCL sdo de qualidade garantida e rotulados de acordo (por exemplo, data de preparacdo, data de
validade, especificagdes, condi¢des de armazenamento e identidade dos testes nos quais sdo usados).

O objetivo deste subindicador é garantir a implementacdo de procedimentos padréo para aquisigdo

e manuseio de todos os materiais necessarios para testes. Esses procedimentos garantirdo a
consisténcia das atividades de teste de laboratério.

Procedimentos padrdo para aquisicdo e manuseio de materiais necessarios para testes de
laboratério.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Procedimentos padrdo para compra, recebimento, armazenamento, manuseio e uso de todos os materiais

necessarios para o teste;
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Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagao:

Limitacdes e observacdes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descrigao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Estrutura:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

2. Exemplos de registros para os procedimentos revisados;
3. Lista de materiais necessarios para diferentes testes de qualidade;

4. Lista de fornecedores de materiais necessarios para testes.

1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Requisitos gerais para o competéncia de laboratérios de teste e calibragdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizagdo Internacional para Padronizagdo, 2015, (33), (https://
www.iso.org/standard/66912.html)

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o ha evidéncias documentadas de procedimentos para
aquisicdo e manuseio de todos os materiais necessarios para o teste.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos aprovados, ha
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): Procedimentos documentados para aquisicdo e manuseio de todos os

materiais necessarios para testes foram implementados h& algum tempo.

A pontuacdo deste subindicador como “NA n&o aplicavel” esta excluida (ou seja, este subindicador sempre se

aplicara a todas as NRAs comparadas)

LT06.05: A equipe tem acesso a documentos de referéncia, incluindo farmacopeias, livros
didaticos e manuais operacionais.

3

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se a equipe do laboratério tem acesso a toda a documentagdo necessaria
para testes de qualidade, incluindo, entre outros, farmacopeias, livros didaticos, manuais
operacionais, publicac¢des cientificas e publica¢des da Série de Relatdrios Técnicos da OMS. O
avaliador também deve verificar se a versdao mais atualizada de cada documento esta disponivel.

O objetivo deste subindicador é garantir que o pessoal tenha acesso a documentagdo necessaria
para o teste. O acesso a esses documentos contribuird para o bom funcionamento das diversas
atividades laboratoriais.

Acesso do pessoal a documentagdo necessaria para a realizagdo das diversas atividades
laboratoriais.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Documentacdo dos recursos de informacéo disponiveis para o pessoal do laboratério;

2. Evidéncia de que as versdes atuais e atualizadas estdo disponiveis para a equipe do laboratério;
3. Lista das publicac@es cientificas para as quais o NCL tem assinaturas.;

4. Procedimentos que descrevem acesso a documentos e localizago.

1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2. Diretrizes para
funcionarios da UE Liberagdo de lote da autoridade de controle, Dire¢do Europeia para a Qualidade de
Medicamentos e Cuidados de Saude (EDQM), Conselho da Europa, (104), (https://www.edgm. eu/en/
human-ocabr-guidelines)

3. Comité de Especialistas em Padronizacdo Biolégica da OMS (ECBS), Padronizagdo

especifica para vacinas, (135), (https://www.who.int/biologicals/vaccines/en/)

Processo
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Escala de classificagao:

Limitacdes e observacgdes:

Indicador:

Objetivo:

Categoria:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descrigao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:
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- NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o existem documentos que estabelecam o acesso a
documentos de referéncia, incluindo farmacopeias, livros-texto e manuais operacionais.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos aprovados, ha
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tal documento foi aprovado recentemente (por
exemplo, hd menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): O NCL demonstrou acesso aos documentos essenciais, e tem
acesso ha algum tempo (pelo menos um ano), e ja houve um ciclo de auditorias
internas ou externas (com ou sem acreditagdo) ou revisdo do sistema .

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT07 Mecanismo existe para promover transparéncia, responsabilidade e
comunicacao.

O objetivo deste indicador é garantir a existéncia de mecanismos que promovam a comunicagao
eficaz das atividades de testes laboratoriais e informacdes relacionadas dentro da NRA e NCL, que
promovam a transparéncia e alcance do publico e que estabelecam marcos que estimulem a
responsabilidade da NRA e NCL ao seu mandato. Além disso, essas atividades contribuem para o
entendimento mutuo e envolvimento de todas as partes interessadas relevantes nas atividades de
testes laboratoriais. Consequentemente, aumenta a confianga no sistema regulatério.

08. Transparéncia, responsabilidade e comunicagdo

LT07.01: As atividades de testes de laboratdrio sdo devidamente comunicadas a
comunidade publica.

4

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se as diferentes atividades e descobertas de testes laboratoriais sdo
adequadamente comunicadas a comunidade publica. Isso pode ser feito por meio de um
relatério anual da NCL ou por meio de outras publica¢des regulares. Além disso, o avaliador deve
confirmar que, quando necessario em caso de problemas e preocupagdes de saude publica,
sejam feitas comunica¢des imediatas e rdpidas a comunidade publica para informa-los sobre o
status dos problemas de interesse. Essas comunica¢des ajudardo a evitar mal-entendidos.

O objetivo deste subindicador é garantir a transparéncia para a comunidade publica. Essa
transparéncia contribuird para a prestacdo de contas da NRA e da NCL, promovera a
consisténcia nas atividades realizadas e aumentara a confianca do publico no sistema
regulatério.

Divulgacdo e comunicacdo de atividades de testes laboratoriais para a comunidade publica.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Documentacdo de comunicacdo e qualquer contato com a comunidade publica sobre atividades
e resultados de testes laboratoriais.

2. Evidéncia para comunicag¢des publicas do site

1. Boas praticas regulatérias: diretrizes para autoridades reguladoras nacionais de produtos
médicos, (112), (http://digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/

medicinadocs/en)

Saida
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- NAO IMPLEMENTADO (NI): Os relatérios de atividades de testes de laboratério ndo estdo disponiveis ao publico.
- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A NRA estabeleceu um procedimento ou mecanismo pelo qual as atividades

de testes de laboratério poderiam estar disponiveis publicamente, no entanto, isso ainda ndo foi implementado.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Ha evidéncias de que a ARN possui os elementos (ou seja,
procedimentos, documentacdo, sistemas de gestdo e outras informagdes relevantes) e capacidade
para executar os processos mencionados no indicador; no entanto, tem apenas uma experiéncia
limitada ou um ndmero limitado de eventos documentados.

- IMPLEMENTADO (I): Os relatérios de atividades de testes de laboratério sdo publicados de forma regular e

consistente e estdo disponiveis ao publico.

Em alguns paises, essas comunicag¢des publicas podem ser feitas por meio da NRA. A classificagdo
deste subindicador como “NA n&o aplicavel” est4 excluida (isto é, este subindicador sempre se
aplicard a todas as ANRs comparadas).

LT08 Mecanismo implantado para monitorar o desempenho e a produgéo regulatéria.

O objetivo deste indicador é garantir a existéncia de mecanismos para rastrear a eficacia regulatéria das
atividades de testes laboratoriais, para medir avancos relevantes no programa e para estabelecer,
implementar e verificar regularmente os indicadores de desempenho. A NRA ou NCL deve monitorar e
analisar os resultados laboratoriais. Essas analises sdo essenciais para monitorar a qualidade dos produtos
médicos para cada produto e fabricante especifico, para detectar tendéncias de ndo conformidade e para
detectar mudangas nos resultados em dire¢do aos limites de confianga superiores ou inferiores
especificados.

09. Monitoramento do progresso e avaliagdo dos resultados e impacto

LT08.01: Existe um banco de dados atualizado de todos os lotes de produtos médicos que
passaram por testes de qualidade.

4

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se um banco de dados (eletrénico ou em papel) de todos os lotes de
produtos médicos testados é estabelecido e mantido. O banco de dados deve incluir informagdes
abrangentes sobre esses lotes de produtos médicos, incluindo nome, nimero do lote, fabricante,
testes realizados, resultados de testes e qualquer outra informacdo relevante.

O objetivo deste subindicador é garantir o estabelecimento de um banco de dados (eletrénico ou
em papel) de todos os lotes de produtos médicos que passaram por testes de qualidade pelo NCL.
Esse banco de dados é essencial para armazenar, consolidar e analisar as informacdes desses lotes,
incluindo resultados e detalhes do teste (por exemplo, métodos, analistas, reagentes e
equipamentos). Assim, o rastreamento de atividades e decisdes de testes regulatérios relevantes
para o bem da memdria institucional é assegurado. Além disso, as analises dos dados contribuiriam
para a otimiza¢do do desempenho regulatério.

Um banco de dados atualizado de lotes de produtos médicos testados quanto a qualidade pela NCL.

O avaliador deve solicitar e revisar:
1. Banco de dados (eletrdnico e/ou em papel) de lotes de produtos médicos testados quanto a qualidade
pelo NCL.

1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Requisitos gerais para o competéncia de laboratérios de teste e calibragdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizacdo Internacional para Padronizagdo, 2015, (33), (https://
www.iso.org/standard/66912.html)
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Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagdo:
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3. Boas praticas de fabricacdo da OMS para produtos farmacéuticos: principios basicos, (51),
(http://digicollection.org/whoqapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Saida

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo ha bancos de dados atualizados de todos os lotes de produtos
médicos que passaram por testes de qualidade.

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): Embora n&o existam bases de dados, ha evidéncias de que
estdo sendo preparadas.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Esses bancos de dados foram criados recentemente (por exemplo,
menos de um ano atras).

- IMPLEMENTADO (I): O NCL possui bancos de dados atualizados, que foram estabelecidos ha
algum tempo (ha pelo menos um ano), e ja houve um ciclo de auditorias internas ou
externas (com ou sem acredita¢do) ou revisdo do sistema.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT08.02: Monitoramento e analises de tendéncias sdo realizados para dados de resultados de testes

laboratoriais de materiais de referéncia e produtos médicos.
3

1. Medicamentos
2.Vacinas

O avaliador deve verificar se a qualidade de todos os materiais de referéncia e padrdes de trabalho
usados em testes de rotina estdo sob controle por meio do uso de graficos de controle e também se

eles sdo monitorados regularmente por meio de testes periédicos contra referéncias estabelecidas (por
exemplo, padrdes internacionais, regionais ou nacionais). .

Os resultados dos testes do laboratério devem ser monitorados usando andlises de tendéncias para identificar
quaisquer tendéncias (positivas ou negativas) ou desvios de seus valores médios. Quando necessario, os
intervalos de confianca podem ser reconsiderados. Quando necessério, novos materiais de referéncia de
substituicdo podem ser necessdarios quando as andlises de tendéncias revelarem um problema com uma
referéncia atual. O avaliador deve verificar o conhecimento e compreensédo do pessoal do laboratério de conceitos
estatisticos basicos e inferéncia, incluindo, por exemplo, a teoria da probabilidade e métodos para deteccdo de

tendéncias de dados.

O objetivo deste subindicador é garantir a confiabilidade e consisténcia das atividades de testes laboratoriais. O
desempenho dos materiais de referéncia deve ser monitorado e seus resultados de teste devem ser avaliados
usando analises de tendéncias. Os resultados dos testes laboratoriais de produtos médicos também devem ser

monitorados usando andlises de tendéncias.

Monitoramento e andlise de tendéncias de dados de resultados laboratoriais de materiais de referéncia

e produtos médicos.

O avaliador deve solicitar e revisar: 1.

Lista de materiais de referéncia;

2. Documentacdo de testes periédicos de qualidade de materiais de referéncia selecionados;
3. Documentacdo de andlises de tendéncias de materiais de referéncia selecionados;

4. Documentacdo de analises de tendéncias de resultados laboratoriais de produtos médicos.

Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizacdo Internacional de Padronizag¢do, 2015, (33), (https://www.iso.org/
standard/66912.html)1

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo ha monitoramento e andlises de tendéncias de dados de testes
laboratoriais de materiais de referéncia e produtos médicos.
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Limitagdes e observacgdes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descrigao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagdo:
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- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): Apesar de ndo haver monitoramento e andlises de tendéncias de
dados de exames laboratoriais de materiais de referéncia e produtos médicos, o NCL esta realizando
algumas ag¢Bes para desenvolver e formalizar esses procedimentos.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Existem monitoramentos e anélises de tendéncias de dados de
testes laboratoriais de materiais de referéncia e produtos médicos, porém estes sdo implementados
recentemente (por exemplo, hd menos de dois anos).

- IMPLEMENTADO (I): H4 monitoramento e analises de tendéncias de dados de testes
laboratoriais de materiais de referéncia e produtos médicos, e estes tém sido
consistentemente implementados por um periodo de tempo relativamente longo (por
exemplo, mais de dois anos).

LT08.03: Participacdo regular em esquemas de proficiéncia, estudos colaborativos e
comparacdes interlaboratoriais.

4

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se a competéncia técnica do NCL é monitorada
periodicamente para confirmar a consisténcia e confiabilidade dos resultados do teste. O
monitoramento pode ser realizado de varias formas, incluindo: sistemas de avaliacdo de
desempenho, estudos colaborativos e comparacdes interlaboratoriais. O avaliador deve
verificar se o NCL participa de esquemas de proficiéncia ou estudos colaborativos
organizados pela OMS, Dire¢do Europeia de Qualidade de Medicamentos e Cuidados de
Saude, Instituto Nacional de Padrdes Biol6gicos e Controle ou outras instituicdes. A
participagdo permite que o NCL compare seu proprio desempenho com um benchmark
internacional. O avaliador deve verificar datas de participagdo, escopo do estudo,
produto testado e instituicdo coordenadora. Além disso,

O objetivo deste subindicador é garantir que a participacdo da NCL em esquemas de
proficiéncia, estudos colaborativos e comparaces interlaboratoriais contribua para a
harmonizagdo regulatéria e networking. Estes, por sua vez, levam a melhorias na eficacia e
eficiéncia da funcdo regulatéria.

Participacdo em esquemas de proficiéncia, estudos colaborativos e comparagdes interlaboratoriais.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Registros de participagdo em esquemas de proficiéncia, estudos colaborativos e
comparagdes interlaboratoriais.

2. Registros de desempenho durante a participacdo em esquemas de proficiéncia, estudos
colaborativos e comparagdes interlaboratoriais.

1. Boas préticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Requisitos gerais para o competéncia de laboratérios de teste e calibracdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizagdo Internacional para Padronizagdo, 2015, (33), (https://
www.iso.org/standard/66912.html)

3. Boas praticas de fabricagdo de produtos farmacéuticos da OMS: principios basicos,

(51), (http://digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/
medicinadocs/en)

Saida

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o existem documentos estabelecendo a participacdo regular em
esquemas internacionais de proficiéncia, estudos colaborativos e comparagdes interlaboratoriais.
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Limitagdes e observacdes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

- IMPLEMENTAGAO CONTINUA (OI): Pelo menos algum monitoramento foi feito com
resultados que justificam a¢des de melhoria.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Pelo menos algum monitoramento foi feito com resultados
aceitaveis. Ou, se houver atividades descentralizadas, a maioria dos laboratérios envolvidos
demonstrou resultados aceitaveis em pelo menos uma avaliacdo. IMPLEMENTADO (I): Laboratério

- tem participado de varios estudos para monitorar o desempenho. Para esses estudos, foram obtidos
resultados aceitaveis, demonstrando a competéncia técnica do NCL (incluindo todos os laboratérios
quando as atividades sdo descentralizadas).

Quando os resultados da participagao em estudos de proficiéncia ndo forem satisfatérios,
o NCL deve mostrar evidéncias de a¢des corretivas e agdes preventivas.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT08.04: Os indicadores de desempenho para atividades de testes de laboratério sdo estabelecidos

e implementados.
4

1. Medicamentos
2.Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia e implementac¢do de indicadores de desempenho para as
diferentes atividades incluidas nas func¢des de testes laboratoriais.

Especificamente, o sistema deve definir indicadores-chave de desempenho (KPIs) ao longo de toda a cadeia
de atividades de testes laboratoriais e todos os indicadores devem ser adequadamente justificados. Para
fins de clareza e consisténcia, os KPIs estabelecidos devem ser apoiados por diretrizes para monitoramento
e manutencdo dos KPIs. As diretrizes, por sua vez, devem ser suportadas por POPs e ferramentas que
definam os procedimentos a serem utilizados para monitorar e avaliar os indicadores de desempenho e que
definam procedimentos e cronogramas para analise e revisdo dos indicadores.

Exemplos de indicadores de desempenho para atividades incluidas na fun¢do de acesso e teste de
laboratério incluem, mas néo estdo limitados a: nimero de lotes de produtos testados, nimero de
testes realizados, nimero de eventos ndo conformes, tempo médio para realizar diferentes testes de
qualidade e outros parametros relevantes.

Os KPIs estabelecidos podem ser qualitativos, quantitativos ou uma combinagdo de ambos. Em geral, os
indicadores quantitativos sdo preferidos para evitar viés ou mé interpretacdo. No entanto, indicadores
qualitativos também s&o aceitos. Os indicadores qualitativos podem ou n&o incluir pontuagdo ou escala
para torna-los semiquantitativos e, portanto, mais informativos. O avaliador deve garantir que os
indicadores sejam medidos regularmente para monitorar o progresso e o avango.

Além disso, o avaliador deve verificar se os indicadores medidos séo analisados para identificar tendéncias ou
anormalidades. Justificativas para quaisquer anormalidades identificadas devem ser fornecidas; quando

necessario, otimizagdes de processo devem ser introduzidas para evitar recorréncia.

O objetivo deste subindicador é garantir que exista um sistema, mecanismo ou procedimento
para exigir que a ARN estabeleca indicadores de desempenho ao longo de toda a cadeia de
testes laboratoriais. Além disso, o objetivo é garantir que os KPIs estejam realmente contribuindo
para o monitoramento do desempenho regulatério, para medir a eficacia das atividades
regulatérias de testes laboratoriais e para fazer os ajustes ou otimiza¢des necessarios.

KPIs para atividades de testes de laboratério
O avaliador deve solicitar e revisar:
1. Documentos que suportam o sistema, mecanismo ou procedimento obrigando a ARN a estabelecer e

implementar indicadores de desempenho ao longo de toda a cadeia de atividade de testes laboratoriais.

2. Evidéncia de que os indicadores de desempenho foram estabelecidos e implementados,
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Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagdo:

Limitagdes e observagdes:

Indicador:

Objetivo:

Categoria:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descrigao:
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e que os membros da equipe envolvidos na fun¢do de testes laboratoriais estejam

cientes dos indicadores e das diretrizes e POPs utilizados para monitorar e avaliar seu
desempenho.

3. Os atuais indicadores de desempenho para atividades de testes laboratoriais

4. Andlise dos indicadores medidos juntamente com as investigacdes feitas para identificar

tendéncias ou anormalidades.

5. Documentagdo para acompanhamento de quaisquer anormalidades observadas, incluindo justificativas para quaisquer

anormalidades identificadas, bem como quaisquer otimizagdes de processo introduzidas para evitar recorréncia.

1. Gestdo da qualidade -- Qualidade de uma organizagao -- Orientacdo para alcangar o
sucesso sustentado, ISO 9004:2018, International Organization for Standardization (ISO),
(115), (https://www.iso.org/standard/70397. html)

Saida

- NAO IMPLEMENTADO (NI): No h4 KPIs para atividades de testes laboratoriais. IMPLEMENTAGAO

- EM ANDAMENTO (OI): A NRA elaborou recentemente KPIs para atividades de testes de laboratério,
mas eles ainda ndo foram relatados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A NRA desenvolveu KPIs para atividades de testes
de laboratoério e os aplica hd menos de dois anos ou ndo abrangeu todas as etapas
criticas.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA estabeleceu e implementou KPIs para atividades de testes de
laboratério. Os indicadores sdo revisados regularmente, a¢Ges apropriadas sdao tomadas e
decisbes tomadas.

Quando se referem a resultados, os indicadores podem ser ambiguos e dificeis de interpretar, pois os
resultados sdo o resultado de muitos fatores dificeis de separar. Quando se referem a processos, os
indicadores costumam ser muito especificos, pois podem se concentrar em uma determinada intervengdo
ou condi¢do ou podem ficar rapidamente desatualizados a medida que os modelos de negdcios se
desenvolvem.

Diferentes metodologias sdo usadas para medir o desempenho das ARNs nas atividades de testes
laboratoriais. Neste caso, o avaliador deve verificar se os documentos comprovativos adequados
estdo disponiveis. O avaliador deve considerar que os indicadores de desempenho desenvolvidos
devem ser Especificos, Mensuraveis, Atingiveis, Realistas e Temporais (isto é, “SMART").

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT09 Medidas de saude e seguranca no trabalho.

O objetivo deste indicador é garantir que as questdes de seguranca para proteger os funcionarios e o
meio ambiente sejam consideradas de importancia critica. O trabalho de laboratério esté ligado a
riscos especificos devido ao uso de materiais quimicos, radiolégicos e biolégicos.

03. Politica e planejamento estratégico

LT09.01: Existe uma lista de substancias perigosas de laboratério e procedimentos documentados para
armazenamento, manuseio e descarte dessas substancias sdo implementados.

3

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar se as listas de substancias perigosas utilizadas nos laboratérios estdo
disponiveis. Além disso, o avaliador deve determinar se os procedimentos padrdo para
armazenamento, rotulagem, manuseio e descarte de substancias perigosas estdo disponiveis e
implementados.

Pagina 268 de 340

o

7

SedIUI SeYdl @ Saopedipu] :(17) oloIRIOgeT 9p 1S9


https://www.iso.org/standard/70397.html

Objetivo:
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Evidéncias para revisao:

Referéncias:
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O objetivo deste subindicador é garantir que substancias laboratoriais perigosas sejam
manuseadas com cuidado e ndo afetem adversamente a salde do pessoal do laboratério nem o
meio ambiente.

Lista de substancias perigosas e procedimentos padrdo para manusea-las.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Lista de substancias perigosas utilizadas no laboratério;

2. Procedimentos padrdo para armazenamento, manuseio e descarte de substancias perigosas utilizadas
no laboratério;

3. Procedimentos padronizados para gerenciamento de residuos e disposicao final de acordo com os regulamentos
nacionais;

4. Exemplos de registros para cada um dos procedimentos revisados.

1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2. Boas praticas de
fabricacdo da OMS para produtos farmacéuticos: principios fundamentais, (51), (http://
digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 3. Sistemas de
gestdo ambiental -- Requisitos com orientacdo para uso, ISO 14001:2015, International
Organization for Standardization (ISO), (108), (https://www.iso. org/standard/60857.html)

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o ha lista de substancias perigosas utilizadas em laboratério e nenhum
procedimento documentado para armazenamento, manuseio e descarte dessas substancias.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora n&o haja documentos aprovados, ha
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): O NCL possui uma lista de substancias perigosas utilizadas em
laboratério e procedimentos documentados para armazenamento, manuseio e
descarte dessas substancias. Eles estdo em vigor ha pelo menos um ano, e ja houve
um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem acredita¢do) ou revisdo do
sistema.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT09.02: Existe um programa de seguranca de laboratério e uma pessoa designada é
responsavel por seu gerenciamento.

4

1. Medicamentos
2.Vacinas

O avaliador deve confirmar que um programa de seguranca de laboratério foi estabelecido e que
um membro da equipe (ou um grupo de funciondrios) é responsavel por gerenciar todos os
aspectos desse programa de seguranca. O programa deve fornecer orientagdes abrangentes com
instrucdes gerais e especificas sobre seguranga ocupacional no laboratério. atencdo especifica

deve ser dada a protecdo contra materiais microbiolégicos, como bactérias vivas e virus. Além
disso, o avaliador deve confirmar que o programa de seguranga do laboratério é bem comunicado
a todo o pessoal do laboratério.

O objetivo deste subindicador é garantir a existéncia de um programa de seguranca laboratorial.

Atividades laboratoriais perigosas ndo devem afetar adversamente nem o meio ambiente nem a satde do
pessoal do laboratério.
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Evidéncias para revisdo:

Referéncias:
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Escala de classificagdo:

Limitagdes e observagdes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:
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Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Estrutura:
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Estabelecimento de um programa de seguranca laboratorial e designa¢do de pessoal qualificado para a
sua gestao

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Politicas e procedimentos para o programa de seguranca laboratorial;

2. Evidéncia de que o pessoal foi designado para gerenciar o programa de seguranca do laboratério;

3. Exemplos de comunica¢des documentadas do programa de seguranga do laboratério para todo o pessoal do
laboratério;

4. Exemplos de registros de treinamento de pessoal de laboratério cobrindo o manuseio de
substancias perigosas e derramamentos, e a protecdo do pessoal contra exposicdo a substancias
quimicas.

Estrutura/Fundacao/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo existe um programa de seguranga laboratorial.

- IMPLEMENTAGCAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos aprovados, ha
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): O NCL tem um programa de seguranca laboratorial, que foi
aprovado e implementado ha algum tempo (pelo menos um ano), e ja houve um ciclo
de auditorias internas ou externas (com ou sem acredita¢do) ou revisdo do sistema .

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LT09.03: Os requisitos de imunizagdo do pessoal sdo definidos, implementados
e monitorados.

4

1. Medicamentos
2.Vacinas

O avaliador deve verificar se os programas de imunizagdo para o pessoal do laboratério sdo definidos,
implementados e monitorados. A conformidade do pessoal com os requisitos de imunizacdo predefinidos
deve ser verificada antes de permitir o acesso a areas de trabalho designadas ou o uso de equipamentos
designados.

O objetivo deste subindicador é garantir que os requisitos para imunizacdo do pessoal sejam
definidos, implementados e monitorados.

O programa de imunizagdo do pessoal do laboratério é estabelecido, implementado e monitorado.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Requisitos de imunizagdo, se houver, para funciondrios de diferentes areas de trabalho do laboratério
2. Exemplos de registros de satide para funcionarios selecionados;

3. Documentagdo do monitoramento regular do programa de imunizagdo do pessoal;

4. Exemplos de registros de medicdo de titulos de anticorpos para funcionarios selecionados.

1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Requisitos gerais para o competéncia de laboratérios de teste e calibragao, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizagdo Internacional para Padronizagdo, 2015, (33), (https://
www.iso.org/standard/66912.html)

Estrutura/Fundacao/Entrada
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Escala de classificagao:

Limitagdes e observacdes:

Indicador:

Objetivo:

Categoria:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descrigao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo h& requisitos definidos de imunizacdo do pessoal.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja requisitos definidos, ha
evidéncias de que estdo sendo preparados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais requisitos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): O NCL definiu os requisitos de imunizagdo do pessoal e ha
evidéncias documentadas para implementacdo e monitoramento. O programa
existe ha algum tempo (pelo menos um ano), e ja houve um ciclo de auditorias
internas ou externas (com ou sem acredita¢do) ou revisdo do sistema.

LT10 Medidas para o bom gerenciamento das atividades laboratoriais terceirizadas.

O objetivo deste indicador é garantir que uma NRA ou NCL que est4 terceirizando atividades de testes
laboratoriais tenha os seguintes processos em vigor: um processo de avaliagdo formal estabelecido para
identificar laboratérios qualificados; processo decisério para emissdo, renovagdo ou rescisdo de contratos
de prestacdo de servigos laboratoriais; procedimentos estabelecidos e implementados para
gerenciamento de atividades terceirizadas; e procedimentos para lidar com trocas de comunicagdo.

07. Processo regulatério

LT10.01: Procedimentos documentados sao implementados para gerenciar atividades
terceirizadas de CQ.

3

1. Medicamentos
2. Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia e implementacdo de procedimentos padrdo para gerenciar
todas as atividades de teste terceirizadas.

O avaliador deve verificar esses procedimentos e confirmar se eles estdo fornecendo orientacdes
abrangentes sobre a implementacdo e gestdo de acordos de qualidade entre a NCL (isto é, o
contratante) e o laboratério ou organizagdo independente (isto é, o contratante). Além disso, os
procedimentos devem fornecer orientagdo sobre a sele¢do do aceitante do contrato, sobre as vias
de comunicagao com fungdes e responsabilidades claras (por exemplo, fornecimento de materiais
necessarios para testes, incluindo materiais de referéncia) e sobre um programa de auditorias
regulares (internas ou externas) do contratante pela NCL. O avaliador deve verificar se a troca de
informacdes é tratada de maneira confidencial e se existe um sistema para garantir que ndo haja
conflitos de interesse.

O objetivo deste subindicador é garantir que a terceirizagdo e a subcontratagdo sejam bem controladas
pela ARN responsavel, a fim de garantir a confiabilidade dos resultados dos testes terceirizados.

Procedimentos padrdo para gerenciar atividades de teste terceirizadas.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Procedimentos padrdo para gerenciamento de atividades de teste terceirizadas;

2. Documentacgdo de auditorias de qualidade (internas ou externas) e outras evidéncias que
demonstrem que os critérios definidos foram atendidos antes de aceitar o laboratério subcontratado;

3. Acordos de qualidade entre o NCL e o laboratdrio ou organizacdo independente;
4. Evidéncias de auditorias de qualidade (internas ou externas) que confirmam que o laboratério
subcontratado possui um SGQ implantado;

5. Documentos que comprovem a assinatura de acordos de confidencialidade e
declaracdes de interesses;
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Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagao:

Limitacdes e observacdes:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

6. Exemplos de registros de comunicagdo (incluindo notifica¢des) entre ambas
as partes.

1. Boas praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade farmacéutica, (35),
(http:// digicollection.org/whogapharm/p/about e http://apps.who.int/medicinedocs/en) 2.
Requisitos gerais para o competéncia de laboratérios de teste e calibracdo, ISO ISO/IEC
17025:2015 Organizacdo Internacional para Padronizagdao, 2015, (33), (https://
www.iso.org/standard/66912.html)

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o ha procedimentos documentados implementados para
gerenciar atividades terceirizadas de CQ.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): Embora ndo haja documentos aprovados, ha
indicios de que estdo sendo elaborados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): Tais documentos foram aprovados recentemente (por exemplo, ha
menos de um ano).

- IMPLEMENTADO (I): A NCL implementou procedimentos documentados para gerenciar
atividades terceirizadas de CQ. Esses procedimentos foram aprovados ha algum tempo (ha
pelo menos um ano), e ja houve um ciclo de auditorias internas ou externas (com ou sem
acredita¢do) ou revisdo de sistemas.
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09. Liberacao de Lote NRA (LR):
Indicadores e Fichas Técnicas

09 - LIBERAGAO DE LOTE NRA (LR)

Descricao:

Indicador:

Objetivo:

Categoria:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Descricao:

A liberagdo de lote da Autoridade Reguladora Nacional (NRA) (também chamada de liberagdo de lote da
autoridade oficial) ¢ uma fungdo regulatéria ndo comum que ndo se aplica a todos os produtos médicos. A
liberagdo de lote é um sistema especificamente estabelecido para a liberagdo regulatéria de produtos
biolégicos especificados. O objetivo da funcdo regulatéria é garantir a qualidade, seguranca e eficacia de
produtos biolégicos por meio de um sistema de liberagdo regulatéria. A liberacdo de lote é feita lote a lote e
leva em consideragdo a natureza e a variabilidade inerente a esses produtos.

As NRAs devem ter o mandato legal para realizar a liberacdo de lote independente. Eles devem
desenvolver e implementar as politicas, diretrizes, procedimentos e formularios necessarios de acordo
com a Organizagdo Mundial da Salde e as principais diretrizes internacionais.

No caso das vacinas, atualmente sdo utilizadas diferentes abordagens para a realizagdo da liberacdo do
lote. As opgdes incluem: revisdo apenas dos protocolos resumidos, revisdo dos protocolos resumidos
combinados com testes independentes (ou seja, testes completos ou selecionados) e reconhecimento e
aceitacdo de certificados de liberagdo de lote da NRA responsavel ou do Laboratdrio Nacional de Controle
(NCL). ANRA ou NCL tem a responsabilidade de decidir sobre uma estratégia apropriada para cada vacina.
A decisdo deve levar em consideragdo a natureza da vacina, a experiéncia pés-comercializagdo de cada
vacina (incluindo histérico de producéo e perfil de seguranca) e a disponibilidade de outras evidéncias
independentes da qualidade do produto.

LRO1 Disposicoes legais, regulamentos e diretrizes necessarias para definir o marco
regulatério do langamento de lote independente pela ARN.

O objetivo deste indicador é garantir que as atividades da NRA sejam respaldadas pela legislagdo e
provisdes para liberacdo de lote independente.

Aliberacdo de lotes de vacinas por autoridades reguladoras faz parte da regulamentacédo de vacinas e envolve a
avaliacdo independente de cada lote de uma vacina licenciada antes de sua liberacdo no mercado. O impacto do
uso de lotes abaixo do padrdo pode ndo ser conhecido por muito tempo (ou seja, anos). Da mesma forma,
problemas de seguranca com um determinado lote podem ndo ser conhecidos imediatamente (ou seja, dentro de
algumas horas) ap6s a administragdo. Devido a esses atrasos, pode haver um impacto drdstico se um grande
numero de pessoas saudaveis receber uma vacina antes que um problema seja reconhecido. Por esses motivos,
é necessaria uma analise cuidadosa e independente dos dados de fabricagdo e controle de qualidade de cada lote

antes de um lote ser comercializado.
01. Disposices legais, regulamentos e orientagdes

LR01.01: Existem disposic6es legais e regulamentos para conduzir e fazer cumprir a liberacdo de lote para

todas as vacinas.

Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia de dispositivos legais, regulamentos ou outros dispositivos
administrativos que ddo autoridade a Agéncia Reguladora Nacional (ARN) para implementar e fazer
cumprir a liberacdo de lotes de vacinas. Os dispositivos legais devem definir o responsavel autorizado a
assinar o certificado de liberacdo do lote regulamentar.

O avaliador deve verificar se a base legal para realizar a liberacdo do lote se aplica a todas as
vacinas comercializadas no pais e inclui vacinas do Programa Ampliado de Imunizacdo e ndo do
Programa Ampliado de Imuniza¢do, bem como vacinas importadas e produzidas nacionalmente.
Abordagens atuais para conduzir a liberagdo do lote de

Pagina 310 de 340

o
O

SedIUIP] SeydI4 @ Saopedipu] (Y1) VYN 2107 ap ogdesaqi]



Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagdo:

Limitagdes e observagdes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:

Escopo:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

as vacinas incluem: revisdo apenas do protocolo resumido; revisdo do protocolo resumido com
testes independentes (ou seja, testes completos ou selecionados); e reconhecimento e aceitagdo
de certificados de liberagdo de lote da NRA responsével ou Laboratério Nacional de Controle
(NCL). Essas abordagens ndo sdo

abordagens mutuamente exclusivas e diferentes podem ser usadas para diferentes produtos no
mesmo pais. E responsabilidade da NRA ou NCL decidir sobre a estratégia apropriada para cada
vacina, levando em consideragdo a natureza da vacina, a experiéncia pés-comercializagao
(incluindo histérico de producdo e perfil de seguranca) da vacina e a disponibilidade de outras
evidéncias independentes de qualidade do produto.

O avaliador deve verificar se os critérios foram definidos quando a NRA pode optar por seguir
procedimentos ndo rotineiros para liberagdo do lote. As razdes para isencdo de liberacdo de lote podem
incluir, por exemplo, a falta de um produto no mercado ou a necessidade de importar um produto ndo
autorizado por um tempo definido. O avaliador deve verificar se as disposicdes legais e requlamentares
permitem o uso de um mecanismo acelerado com requisitos especificos de liberagdo de lote.

O objetivo deste subindicador é garantir que a liberacdo do lote de vacinas faca parte da
estrutura regulatdria e envolva a avaliagdo independente de cada lote de uma vacina
licenciada antes de ser langada no mercado.

Cada pais deve estabelecer as diretrizes nacionais para liberacdo de lotes. As diretrizes devem definir todos
os procedimentos exigidos, desde a submissao dos lotes para liberagdo até a emissao dos certificados de
liberagdo do lote.

Todos os lotes de vacinas devem ser liberados por um NRA ou NCL; entretanto, em circunstancias

excepcionais definidas (por exemplo, uma emergéncia de saude publica), isen¢des podem ser permitidas.
Estrutura regulatéria de liberagdo de lote e regulamentos para liberagéo de lote de todas as vacinas.

O avaliador deve solicitar e revisar: 1.

DisposicOes legais para liberagdo de lote;

2. Procedimentos e registros documentados para garantir que a equipe que participa da funcdo de liberacdo

de lote contribua, conforme apropriado, para outras fun¢des regulatérias;

3. Disposig¢des legais e regulamentares que exigem liberacdo de lote para todas as vacinas;

4. Existem disposicdes legais e regulamentares para dispensa de lancamento de lote;

5. Disposicdes legais e regulamentares que definam o mecanismo de liberacdo rapida do lote;

6. Lista de produtos, se houver, onde o procedimento de rotina para liberacdo de lote independente pode
ndo ter sido seguido.

1. Diretrizes para liberagdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/ en)

“Estrutura/Fundacdo/Input”

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo ha base legal para liberacdo de lote.

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 se preparando para estabelecer a base legal,
mas ndo ha evidéncias de resultados de tais atividades.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A base legal foi estabelecida recentemente e estd em fase de
implementagdo, portanto essa pratica ainda ndo esta consolidada.

- IMPLEMENTADA (I): A NRA possui as disposi¢oes legais e também mantém de forma consistente a

documentacdo das atividades relacionadas ao longo do tempo.

A pontuacdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR01.02: Estdo documentados a politica de aceitacdo e os critérios para liberacdo de lote

realizada por outra ARN.
2

Vacinas
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Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagao:

Limitagdes e observacgdes:

Indicador:

Objetivo:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

Se o pais ndo tiver capacidade para realizar a libera¢do do lote por conta prépria, o
avaliador deve determinar se o pais reconhece certificados do pais de origem ou de
outras ARNs e NCLs competentes.

Diferentes processos sdo usados para implementar esse reconhecimento. Exemplos desses processos incluem o estabelecimento de uma lista de paises que sédo
aceitaveis para o pais importador ou a criagdo de acordos de reconhecimento mutuo. O estabelecimento de acordos de reconhecimento mutuo é uma abordagem
legal. Muitas NRAs e NCLs usam tais acordos para: aumentar a cooperagao regulatéria internacional para manter altos padrdes de seguranca e qualidade do produto;
reduzir a carga regulatéria para NRAs e NCLs e fabricantes; e melhorar o livre fluxo de bens e aumentar a acessibilidade de produtos médicos globalmente. O
reconhecimento mutuo reciproco de certificados de liberagdo envolve uma série de aspectos juridicos que devem ser abordados. No entanto, a chave para o
reconhecimento mutuo bem-sucedido é a construgdo de confianga mtua entre as partes interessadas. Isso requer uma forte colaboragdo e comunicagéo entre as
diferentes NRAs e NCLs e um bom nivel de transparéncia. Podem existir situagdes em que o reconhecimento bidirecional de certificados ou resultados de testes ndo
seja possivel devido a limitagdes técnicas ou outras. No entanto, mesmo nos casos em que a reciprocidade ndo é possivel, uma NRA ou NCL pode ainda desejar
reconhecer um certificado de liberagdo de outra NRA ou NCL. Isso deve ser possivel, desde que a NRA ou NCL responsavel pela emissao tenha procedimentos
claramente estabelecidos que sejam transparentes e relevantes para a NRA ou NCL que deseja reconhecer o certificado ou os resultados do teste. No entanto, mesmo
nos casos em que a reciprocidade nao é possivel, uma NRA ou NCL pode ainda desejar reconhecer um certificado de liberagdo de outra NRA ou NCL. Isso deve ser
possivel, desde que a NRA ou NCL responsavel pela emissdo tenha procedimentos claramente estabelecidos que sejam transparentes e relevantes para a NRA ou NCL
que deseja reconhecer o certificado ou os resultados do teste. No entanto, mesmo nos casos em que a reciprocidade ndo é possivel, uma NRA ou NCL pode ainda
desejar reconhecer um certificado de liberagdo de outra NRA ou NCL. Isso deve ser possivel, desde que a NRA ou NCL responsével pela emissao tenha procedimentos

claramente estabelecidos que sejam transparentes e relevantes para a NRA ou NCL que deseja reconhecer o certificado ou os resultados do teste.

O objetivo deste subindicador é garantir que, nos casos em que um lote ja tenha sido
liberado por outra NRA ou NCL, seja possivel para a NRA aceitar esse lote para liberacdo
com base no certificado de liberagdo existente.

Reconhecimento de decisdo de outra ARN

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Disposi¢des documentadas e critérios para reconhecimento de decisdes, relatérios ou certificados de
outras autoridades;

2. Documentagdo para o processo de decisdo de reconhecimento incluindo a sua fundamentacao e fundamentacao;

3. Lista de NRAs ou NCLs que sdo considerados aceitaveis

1. Diretrizes para liberacdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

“Estrutura/Fundacao/Input”

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o h& evidéncias das politicas mencionadas no
indicador.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 se preparando para elaborar tais politicas
ou procedimentos, mas ndo ha evidéncias de resultados de tais atividades.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADA (PI): A politica foi instituida recentemente e encontra-se em
fase de implantacdo, portanto esta prética ainda ndo esta consolidada.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA tem tais politicas e procedimentos e também mantém consistentemente a

documentacdo das atividades relacionadas ao longo do tempo.

Em alguns paises, a estrutura legal impede que a NRA ou NCL reconheca decisGes

de outras NRAs. Nesses casos, esse subindicador deve ser pontuado como nao
aplicavel.

O fabricante do produto deve ser envolvido no estabelecimento de um acordo para
compartilhamento de informagdes do produto, pois ha questdes de confidencialidade que precisam
ser abordadas.

LRO2 Arranjo para organizagao eficaz e boa governanca.

O objetivo deste indicador é estabelecer que as estruturas estdo em vigor nos niveis
organizacionais e de governancga para promover relagdes eficazes intra e inter-NRA e NCL
e gerenciamento eficiente do tréfego de informacdes.
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Categoria:

Subindicador:

Nivel de maturidade:
Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisdo:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagdo:

Limitacdes e observacgoes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:
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A qualidade, seguranca e eficacia de um produto médico, como uma vacina, sdo de
responsabilidade do fabricante. A autoridade reguladora do pais é responsavel por estabelecer
procedimentos para garantir que essa responsabilidade seja cumprida. Os mesmos requisitos de
supervisdo regulatéria devem se aplicar a producdo de todas as vacinas, independentemente de
serem destinadas ao uso doméstico ou a exportagao.

01. Disposic¢des legais, regulamentos e orientacdes

LR02.01: Existe uma estrutura organizacional definida com responsabilidades claras para

conduzir atividades independentes de liberacao de lote.
2
Vacinas

O avaliador deve verificar se as fun¢des e responsabilidades de todas as entidades reguladoras envolvidas
na liberacdo independente do lote estdo documentadas e implementadas. E fundamental que as fungdes e
responsabilidades da NRA e da NCL sejam claramente definidas, especialmente quando sdo entidades
separadas. Quando todos os elementos estiverem disponiveis para avaliagdo final, um processo formal de
tomada de decisdo deve ser implementado para decidir se o lote pode ser liberado.

O objetivo deste subindicador é garantir que existam estruturas apropriadas, com func¢des e
responsabilidades claramente definidas para cada entidade envolvida nas atividades de liberacdo de
lote.

Papéis e responsabilidades em relagdo a fun¢do de liberagdo de lote

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Documento escrito definindo a estrutura organizacional, com responsabilidades claramente definidas, para
conduzir atividades independentes de liberacdo de lotes;

2. Comprovativo documental que designa o titular do cargo responsavel pela assinatura dos certificados de liberagdo do
lote;

3. Organograma contendo o departamento, unidade, grupo ou cargo responsavel pela liberagdo
do lote independente.

1. Diretrizes para liberagdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

2. Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015.
Organizacdo Internacional de Padronizagdo, 2015, (4), (https://www.iso.0rg/iso-9001- quality-
management.html)

“Estrutura/Fundacdo/Input”

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o h4 estrutura definida com responsabilidades claras para conduzir
atividades independentes de liberagdo de lote.

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 se preparando para estabelecer a base legal,
mas ndo ha evidéncias de resultados de tais atividades.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A base legal foi estabelecida recentemente e estd em fase de
implementagdo, portanto essa pratica ainda ndo esta consolidada.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA definiu uma estrutura com responsabilidades claras para conduzir atividades
independentes de liberagdo de lotes e mantém consistentemente a documentacdo das atividades

relacionadas ao longo do tempo.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR02.02: Procedimentos documentados sdo implementados para garantir a coordenacao e

comunicacao entre todas as entidades reguladoras envolvidas na liberacao de lote independente.

3
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Vacinas

O avaliador deve rever a adequagao dos mecanismos de coordenagdo
implementados.

A liberagao do lote é um componente de uma estrutura regulatéria que inclui
autorizacdo de comercializacdo (MA), inspec¢do de boas praticas de fabricacdo (GMP) e
vigilancia pés-comercializagdo. A relagcdo entre NRA e NCL varia de pais para pais, mas
em todos os casos é essencial que as diferentes entidades da estrutura regulatéria
interajam e troquem informacdes de forma eficaz.

Boa coordenacdo e comunicagdo sdo necessdrias, especialmente quando diferentes entidades
reguladoras estdo envolvidas neste processo.

O objetivo deste subindicador é garantir que procedimentos, estruturas e mecanismos documentados
sejam implementados para relacionamentos adequados dentro e entre as entidades envolvidas na

liberacdo de lotes, testes laboratoriais de controle de qualidade (CQ), MA e inspec¢do de instalagdes. Esses
mecanismos de coordenagdo garantirdo a troca de informacdes efetiva e eficiente para as atividades de

liberagdo de lotes.
Comunicagdo entre todas as entidades reguladoras relevantes para libera¢do de lote independente.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Documentacdo que define fung¢des e responsabilidades;

2. Documentagdo para canais de comunicagao estabelecidos (ou seja, documentos escritos que
descrevam a metodologia e os procedimentos);

3. Registros de comunicagdes relevantes;

4. Registros de a¢des regulatérias tomadas com base nos resultados da liberagéo do lote

1. Diretrizes para liberagdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras,
(42), (https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/
medicedocs/en)

“Estrutura/Fundacdo/Input”

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o ha procedimentos documentados para garantir a
coordenagdo e comunicagdo entre todas as entidades reguladoras envolvidas na
liberacdo de lote independente.

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 se preparando para estabelecer o procedimento,
mas ndo ha evidéncias de resultados de tais atividades. PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O

- procedimento foi instituido recentemente e encontra-se em fase de implantagao, portanto esta préatica
ainda ndo esta consolidada. IMPLEMENTADO (I): A NRA tem procedimentos documentados e também

- mantém de forma consistente a documentagdo das atividades relacionadas ao longo do tempo.

A pontuacdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LRO3 Recursos humanos para realizar liberacao de lote NRA.

O objetivo deste indicador é garantir que todas as entidades dentro de uma NRA tenham recursos adequados
com uma forga de trabalho treinada, experiente e qualificada e tenham poderes para desempenhar
plenamente a fungdo de liberagdo de lote independente. Isso garantird que as atividades de liberagdo de lote
da NRA sejam realizadas de acordo com as melhores préticas internacionais.

O objetivo deste indicador é avaliar a capacidade de recursos humanos das entidades no que diz
respeito ao nimero de funcionarios, as habilidades e experiéncia do pessoal e a composi¢do
geral da forca de trabalho, com o objetivo de avaliar se a forca de trabalho possui as
competéncias especificas necessarios para executar a fun¢do de liberagdo de lote NRA.

Recursos (RH, FR, infraestrutura e equipamentos)
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LR03.01: Funcionarios competentes suficientes (ou seja, educagao, treinamento, habilidades e experiéncia) sdo

designados para realizar as atividades de liberagao de lote da NRA.
3
Vacinas

O avaliador deve verificar se os recursos humanos designados para executar as atividades de liberagdo de
lote da NRA devem ser suficientes em relagdo ao nimero e competentes em relagdo as habilidades,
educacdo, experiéncia e treinamento necessarios. Deve haver documentos técnicos e procedimentos
operacionais padrdo (POPs) que fornegam orientagdo sobre os antecedentes necessarios para as
atividades de liberagdo de lote da NRA e que considerem os requisitos de formagdo educacional,
competéncias, habilidades, experiéncia e treinamento.

O avaliador deve verificar se a NRA estimou o nimero de funciondrios necessarios para executar a fungdo
de liberacdo de lote da NRA de forma eficaz e eficiente e se a NRA realmente recrutou esse nimero. Além
disso, o avaliador deve verificar se esses requisitos de competéncia estdo bem estabelecidos e mantidos
pela NRA. Métricas e estatisticas sobre as diferentes atividades realizadas, bem como indicadores de
desempenho, podem ser usados para estimar a adequagdo do nimero de funciondrios designados. O
avaliador também deve verificar se a competéncia da equipe designada é construida, mantida e
aprimorada por meio de recrutamento, bem como treinamento continuo no local de trabalho.

O objetivo deste subindicador é garantir que os recursos humanos existentes para liberacdo de lotes de ARN
sejam suficientes, em termos de nUmeros, experiéncia e competéncias especificas, para realizar todas as

atividades ao longo de toda a cadeia de liberacdo de lotes de ARN.
Ndmero suficiente de recursos humanos competentes encarregados das atividades de liberagdo de lotes da NRA.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Evidéncia de que o niimero de funcionarios envolvidos em cada uma das atividades documentadas ao

longo de todo o fluxo do processo de liberagdo de lote da NRA é adequado.

2. Evidéncia de que os sistemas e estruturas estdo em vigor para garantir a colocagdo adequada de
pessoal no que diz respeito a competéncia e habilidades.

3. Evidéncia de que o sistema e as estruturas foram implementados. A documentacdo deve incluir
os registros para verificar se a competéncia da equipe é apropriada para os requisitos do
trabalho.

4. Evidéncia de que os perfis profissionais dos recursos humanos envolvidos nas atividades de liberagdo de lote da
NRA sdo adequados com relagdo a educagdo, habilidades e experiéncia para desempenhar uma fun¢do especifica
ao longo da cadeia de liberagdo de lote da NRA. A documentacdo deve incluir uma lista das habilidades e
treinamento necessérios para cada cargo.

5. Plano de recrutamento.

1. Legislagdo nacional reguladora de medicamentos: principios orientadores para pequenas autoridades
reguladoras de medicamentos. In: Comité de Especialistas da OMS em Especificagdes para Preparagdes
Farmacéuticas: trigésimo quinto relatério. Genebra: Organizagdo Mundial da Satde; 1999: Anexo 8 (Série de
Relatérios Técnicos da OMS, No. 885), (1), (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

Estrutura/Fundacao/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): A NRA ndo tem pessoal competente suficiente (ou seja, educacdo,
treinamento, habilidades e experiéncia) para realizar as atividades de liberacdo de lote da NRA

- IMPLEMENTACAO CONTINUA (OI): A NRA desenvolveu recentemente um plano para recrutar
pessoal competente adequado; no entanto, o plano ndo foi implementado. PARCIALMENTE

- IMPLEMENTADO (PI): A ARN iniciou a implementac¢do do plano de desenvolvimento de recursos
humanos; no entanto, ha necessidade de completar o perfil de competéncia.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA tem um nuimero sustentado de funcionarios competentes (ou seja, educagéo,

treinamento, habilidades e experiéncia) designados para realizar atividades de liberagdo de lotes da NRA
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A avaliagdo da adequagdo e adequagdo do ndmero de funciondrios é bastante subjetiva e deve estar
vinculada a algum processo ou indicadores de resultado. Ao estimar a adequagdo da equipe, o
avaliador deve considerar a carga de trabalho, acimulo e atrasos na entrega com base nos prazos
estabelecidos.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador

sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR03.02: Os deveres, fung¢des e responsabilidades da equipe encarregada das atividades de liberacdo de lote

da NRA séo estabelecidos e atualizados nas respectivas descri¢des de cargo.
3
Vacinas

O avaliador deve verificar se os procedimentos estdo em vigor para manter uma estrutura atual e
atualizada para gerenciar descri¢es de trabalho para o pessoal que participa das atividades de liberacdo
de lote da NRA. Além disso, as descri¢cBes de cargos devem abordar as fun¢des, responsabilidades e
competéncias necessarias da equipe atual. Uma descricdo de trabalho com este formato e contelido deve
ser estabelecida e implementada para todos os funciondrios. A gestdo das descri¢des de fun¢des deve ser
apoiada por um documento de orientacdo que fornega orientagdo sobre quando e como atualizar as

informagdes e onde as informagdes devem ser mantidas para facil acesso. O documento de orientagdo deve

apresentar as fungdes e responsabilidades apropriadas atribuidas a cada membro da organizacdo
envolvida nas atividades de liberagcdo de lote da NRA. Por isso, os perfis profissionais dos funciondrios estdo
refletidos em suas respectivas fun¢des e responsabilidades dentro da ARN. Deve haver procedimentos para
orientar as pessoas responsdveis a documentar que os deveres, fun¢des e responsabilidades sdo
revisados e atualizados. Além disso, devem estar disponiveis procedimentos para orientar a manutengdo e
documentagdo de cronogramas de trabalho atualizados e fazer cumprir a implementacédo das diretrizes e
procedimentos documentados.

O objetivo deste subindicador é garantir que os deveres e responsabilidades do pessoal sejam
claros e bem definidos, que as descri¢des de cargos sejam atualizadas com os deveres, fun¢des e
responsabilidades atuais e que essas atividades sejam adequadamente documentadas.

Deveres, fungdes e responsabilidades do pessoal relevante para as atividades de liberacdo de lotes da NRA.

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Procedimento e diretrizes que orientam a colocagao de funcionarios dentro da ARN;

2. Os perfis profissionais do pessoal (ou seja, descri¢cdes de func¢des) e a documentagdo relacionada
com as suas fungdes e deveres atuais;

3. Os perfis profissionais dos peritos externos e a documentac¢do de que os perfis
fornecem uma composicdo completa e coerente com o prescrito nas disposi¢oes
legais;

4. Procedimentos para orientar a documentagdo de deveres e horarios de trabalho
atualizados e para fazer cumprir as diretrizes e procedimentos documentados;

5. Descrigdes de cargos para funciondrios designados.

1. Legislagdo nacional reguladora de medicamentos: principios orientadores para pequenas autoridades
reguladoras de medicamentos. In: Comité de Especialistas da OMS em Especificagdes para Preparagdes
Farmacéuticas: trigésimo quinto relatério. Genebra: Organizacdo Mundial da Saude; 1999: Anexo 8 (Série de
Relatérios Técnicos da OMS, No. 885), (1), (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

2. Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015.
Organizagdo Internacional de Padronizagdo, 2015 subcldusula 5.1.1, (4), (https://www.iso. org/
is0-9001-quality-management.html)

3. Principios orientadores para pequenas autoridades reguladoras nacionais de medicamentos. In: Comité de
Especialistas em Especificacdes para Preparacdes Farmacéuticas da OMS: trigésimo primeiro relatério. Genebra:
Organizagcdo Mundial da Satide; 1990: Anexo 6 (Série de Relatérios Técnicos da OMS, No. 790), (5), (http://
apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

4. Regulamentagdo efetiva de medicamentos: Um estudo multipaises. Genebra: Organizacdo

Mundial da Sadde; 2002, (7), (http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2300e/s2300e.pdf)
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Estrutura/Fundacao/Entrada

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo ha evidéncias de deveres, fun¢des, responsabilidades
definidos ou estabelecidos, respectivas descri¢des de cargos e competéncias exigidas
necessarias.

- IMPLEM ENTACZ\O EM ANDAMENTO (OI): A ARN elaborou ou desenvolveu recentemente o documento

de fungbes e responsabilidades, mas ainda ndo foi implementado.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A NRA iniciou a implementag¢do deste requisito, mas
néo foi definido ou seguido para todos os funcionérios ou os documentos de fun¢des e
responsabilidades, incluindo descri¢des de cargos do pessoal, ndo estdo atualizados.

- IMPLEMENTADA (I): A ARN definiu e estabeleceu todos os deveres, func¢des e
responsabilidades necessarios, estando as respetivas descri¢des de fun¢des atualizadas.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR03.03: Plano de treinamento desenvolvido, implementado e atualizado pelo menos uma vez por ano para o pessoal

responsavel pelas atividades de liberagao de lotes da NRA.

3
Vacinas

O avaliador deve verificar se os planos de treinamento séo desenvolvidos, implementados e atualizados pelo menos uma vez por ano para
refletir a situacdo atual, considerando a educagdo e a experiéncia do pessoal. O plano de formagdo deve ser complementado com orientagdes ou
documentos semelhantes que orientem o desenvolvimento e implementagdo de planos de formagdo. O avaliador deve garantir que o
treinamento inicial para novos funcionarios, bem como o treinamento continuo no local de trabalho para o pessoal, seja planejado e
implementado. Deve haver procedimentos para aprovar o plano de treinamento e o orgamento alocado para implementacdo e atualizagdo do
plano de treinamento. Os planos devem apresentar objetivos de treinamento claramente definidos e devem incluir treinamento em
determinados tdpicos e habilidades para lidar com as deficiéncias identificadas. Objetivos de aprendizado, métodos e atividades de treinamento,
evidéncias de aprendizado, e a avaliagdo e avaliagdo do treinamento devem ser documentadas. Esta documentagéo deve confirmar que os
objetivos de aprendizagem foram alcangados e foram concebidos para abordar as deficiéncias dentro das entidades. Devem existir
procedimentos para garantir que um plano de treinamento seja desenvolvido, implementado e atualizado pelo menos uma vez por ano. O
avaliador deve verificar se existe um sistema de monitorizagdo da implementacéo e eficacia do plano de formagéo e de documentagéo das
competéncias adquiridas nas acgdes de formagdo de peritos internos e externos. implementadas e atualizadas pelo menos uma vez por ano. O
avaliador deve verificar se existe um sistema de monitorizacdo da implementacéo e eficacia do plano de formagéo e de documentagéo das
competéncias adquiridas nas acgdes de formagédo de peritos internos e externos. implementadas e atualizadas pelo menos uma vez por ano. O
avaliador deve verificar se existe um sistema de monitorizacdo da implementacéo e eficacia do plano de formagéo e de documentagéo das

competéncias adquiridas nas acgdes de formagao de peritos internos e externos.

O objetivo deste subindicador é assegurar a existéncia de um plano de formacédo do pessoal, a sua
implementacdo e atualizagdo anual. Por meio do plano de treinamento, a NRA pode ter certeza de que a
competéncia da equipe responsavel pelas atividades de liberagdo de lote da NRA é mantida e aprimorada.

Implementacdo do plano de treinamento

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Orientagdes para o desenvolvimento, implementacdo e atualizacdo anual (ou seja, pelo menos uma
vez por ano) do plano de formagdo. As diretrizes também devem fornecer um mecanismo para medir a
eficicia do treinamento.

2. Documentacéo do sistema ou estruturas utilizadas para aprovagdo do plano de formacéo e
avaliacdo da adequagdo do orcamento afecto as ac¢des de formacao.

3. O plano (ou matriz) de treinamento de pessoal atual ou existente. O avaliador deve avaliar
isso em relacdo as respectivas descri¢des de cargos individuais.

4. SOP para desenvolver e manter o plano de treinamento.

5. Evidéncia de que a NRA investigou e identificou necessidades de treinamento.

6. Lista de treinamentos realizados.

7. Registros de exemplo para atividades de treinamento.
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1. Regulamentacdo efetiva de medicamentos: um estudo multipaises. Genebra: Organizagdo Mundial
da Saude; 2002, (7), (http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2300e/s2300e.pdf)

2. Requisitos de sistemas de qualidade para inspetores nacionais de boas préticas de fabrica¢do. In:
Comité de Especialistas da OMS em Especificagdes para Preparagdes Farmacéuticas: trigésimo sexto
relatério. Genebra: Organizagdo Mundial da Salude; 2002: Anexo 8 (Série de Relatérios Técnicos da OMS,
No. 902), (8), (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s22112en/s22112en.pdf)

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o existe um programa de treinamento sistematico incluindo plano de
treinamento (ou matriz).

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN elaborou ou desenvolveu recentemente o plano
de formacgdo, mas ndo ha evidéncias de implementacdo.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A ARN desenvolveu e iniciou a implementagao do
plano de formagdo. No entanto, a ARN ndo cumpriu toda a formacdo prevista exigida ou
aplica o plano ha menos de dois anos.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA desenvolveu um plano de treinamento atualizado que é apoiado por registros
adequados para demonstrar a implementacéo eficaz do plano, incluindo treinamento inicial para novos

funcionarios e treinamento de rotina no local de trabalho para funciondrios recrutados.

Os planos de treinamento devem ser atualizados regularmente; idealmente numa base anual, mas ndo com menos

frequéncia do que uma vez a cada dois anos.

Algumas fungdes reguladoras podem incluir muitas atividades de treinamento que ndo estdo incorporadas
no programa de treinamento institucional. Esse treinamento normalmente é oferecido por convite. Nesse
caso, o avaliador deve reconhecer os relatérios de treinamento ndo rotineiro relevante para liberagao de lote
de NRA ndo incluido no plano de treinamento de NRA.

A pontuacdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR03.04: A NRA gera e mantém registros das atividades de treinamento de pessoal e
verificagdo da eficacia do treinamento.

3
Vacinas

O avaliador deve verificar se os registros de treinamento de pessoal que é realizado ou organizado pela
ARN sdo gerados, mantidos e atualizados regularmente. Esta atividade deve ser apoiada por diretrizes que
orientem a ARN a gerar e manter registros das atividades de treinamento de pessoal. Devem existir
procedimentos para documentar e propor as necessidades de treinamento do pessoal e para alocar um
orcamento para capacitacdo e desenvolvimento continuo do pessoal. O avaliador deve verificar se existe
uma avaliagdo ou mecanismo de avaliacdo para verificar a qualidade da aprendizagem e confirmar que os
objetivos de aprendizagem sdo alcangados. A documentagdo deve incluir um sistema de inventario (ou seja,
flexivel e/ou rigido) que registre todos os treinamentos impactantes e ndo impactantes e identifique todos
os membros da equipe que participaram. Deve ser estabelecido um sistema para medir ou estimar o
impacto dos treinamentos.

O objetivo deste subindicador é garantir que o treinamento organizado pela ARN ou autoridade reguladora
responsavel seja adequadamente documentado e que os registros de treinamento sejam adequadamente
mantidos e guardados. Os registros de treinamento da equipe sdo considerados parte integrante do arquivo da

equipe e sdo uma ferramenta para medir e acompanhar a competéncia, desenvolvimento e adequacdo da equipe.

Registros de treinamento

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Diretrizes ou documentos similares que orientem a ARN a gerar e manter registros das atividades de
treinamento de pessoal;

2. AvaliacGes da eficacia do treinamento;
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3. O inventério de treinamento e procedimentos para completar o inventario;
4., Exemplos de registros arquivados de treinamento de pessoal e procedimentos para o sistema de

arquivamento

1. Legislagdo nacional reguladora de medicamentos: principios orientadores para pequenas autoridades
reguladoras de medicamentos. In: Comité de Especialistas da OMS em Especificagdes para Preparagdes
Farmacéuticas: trigésimo quinto relatério. Genebra: Organiza¢do Mundial da Satde; 1999: Anexo 8 (Série de
Relatérios Técnicos da OMS, No. 885), (1), (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

2. Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015.
Organizacdo Internacional de Padronizagdo, 2015 subclausula 5.1.1, (4), (https://www.iso. org/
is0-9001-quality-management.html)

3. Principios orientadores para pequenas autoridades reguladoras nacionais de medicamentos. In: Comité de
Especialistas em Especificacdes para Preparagdes Farmacéuticas da OMS: trigésimo primeiro relatério. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude; 1990: Anexo 6 (Série de Relatérios Técnicos da OMS, No. 790), (5), (http://
apps.who.int/medicinedocs/documents/s21964en/s21964en.pdf)

4. Regulamentagdo efetiva de medicamentos: Um estudo multipaises. Genebra: Organizacdo

Mundial da Saude; 2002, (7), (http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2300e/s2300e.pdf)

Saida

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo ha evidéncias de que a ARN gere e mantenha registros de
atividades de treinamento de pessoal.

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN iniciou recentemente planos para gerar,
documentar e manter registos das atividades de formacdo do pessoal, mas ainda ndo foram
seguidos.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A NRA iniciou recentemente planos para gerar, documentar e
manter registros de atividades de treinamento de pessoal, mas eles ndo s&do totalmente seguidos
para todas as atividades de treinamento ou foram estabelecidos h4 menos de dois anos.

- IMPLEMENTADA (I): A ARN gera e mantém registros das atividades de treinamento de pessoal.

O avaliador deve observar que algumas ARNSs terceirizam o treinamento, incluindo atividades de
desenvolvimento de capacidade de pessoal. Neste caso o avaliador deverd solicitar a identidade do
provedor, bem como as avaliagdes do provedor. O avaliador pode solicitar os perfis profissionais de
tutores ou pessoas de recurso usadas para oferecer treinamento. O avaliador também pode solicitar
registros que abranjam os sistemas de arquivo existentes.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR04 Procedimentos estabelecidos e implementados para realizar liberacéo de lote NRA.

O objetivo deste indicador é garantir procedimentos documentados e implementados para realizar
liberacdo de lote independente.

Aliberacdo de lotes de vacinas por autoridades reguladoras faz parte da regulamentacdo de vacinas
e envolve a avaliagdo independente de cada lote de uma vacina licenciada antes de sua liberagdo no
mercado. Esta avaliagdo é baseada, no minimo, na revisdo dos protocolos resumidos do fabricante. A
liberacdo do lote pode ser complementada por outros documentos, como os certificados de
liberacdo da NRA ou NCL responsével. Em algumas circunstancias, essas informag¢des também sdo
complementadas por testes de produtos independentes dos testes de controle de qualidade do
fabricante. O contetido resumido do protocolo deve seguir as diretrizes existentes da Série de
Relatérios Técnicos da Organiza¢do Mundial da Sadde ou outras diretrizes aceitas
internacionalmente. Se as diretrizes aceitas ndo estiverem disponiveis, o pais deve definir o modelo
de protocolo resumido para o produto.

As abordagens atuais para conduzir a liberacdo de lotes de vacinas incluem: revisdo apenas dos

protocolos resumidos, revisdo dos protocolos resumidos combinados com testes independentes (ou seja,
testes completos ou selecionados) e reconhecimento e aceitacdo de certificados de liberagdo de lotes da
NRA ou NCL responsével . Essas abordagens ndo sdo mutuamente exclusivas e diferentes abordagens
podem ser usadas para diferentes produtos no mesmo pais. E o
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responsabilidade da NRA ou NCL decidir sobre uma estratégia apropriada para cada vacina,
levando em consideragdo a natureza da vacina, a experiéncia pés-comercializacdo da vacina
(incluindo histérico de produgdo e perfil de seguranca) e a disponibilidade de outras evidéncias
independentes de qualidade do produto.

07. Processo regulatério

LR04.01: A liberacdo de lote independente é baseada, no minimo, na revisdo resumida do

protocolo do lote e na existéncia da documentacao apropriada.
2
Vacinas

O avaliador deve verificar se os protocolos de lote resumido sdo obrigatoriamente exigidos para a
liberagdo do lote de vacinas.

O avaliador deve certificar-se de que a NRA ou NCL emita certificados de liberacdo de lote com
base, no minimo, na revisado dos protocolos de lote resumidos emitidos pelo fabricante. A revisdo
do protocolo deve ser realizada comparando os dados criticos de cada lote (incluindo dados de
teste) com as especificagdes do produto licenciado.

O avaliador deve verificar se o SOP para revisdo do protocolo resumido descreve as etapas e os
critérios necessarios para uma revisdo completa do protocolo resumido. O SOP deve abranger todas
as etapas de revisdo até a conclusao final, inclusive, com base na revisdo do protocolo resumido.
Quando necessario, essas etapas podem incluir uma solicitagdo de corre¢des do fabricante e uma
revisao das paginas corrigidas. Em alguns casos, a NRA ou a NCL podem optar por conduzir uma
investigacao antes de chegar a uma conclusdo. A NRA ou NCL deve produzir uma conclusao formal
por escrito sobre a revisdo resumida do protocolo. Um formuldrio resumido de deciséo deve ser
preenchido para verificar se o produto atendeu as especificacdes aprovadas. Esta decisdo suméria
deve ser assinada pelo pessoal responsavel.

O avaliador deve determinar se a abordagem da autoridade competente para liberacdo de lote
independente estd adequadamente descrita nos graficos de processo NRA ou NCL. Os procedimentos
devem abranger as opg¢des usadas: liberar apenas apds a revisdo do protocolo resumido ou liberar apés a
revisdo do protocolo resumido mais testes independentes pelo NCL. Os procedimentos também devem
definir como e por quem a deciséo final é tomada. O formulario de decisdo sumaria deve definir a opgdo
especifica utilizada e incluir uma conclusdo formal por escrito. SOPs ou documentos sdo necessarios para
cobrir os elementos essenciais.

O objetivo deste subindicador é garantir que os protocolos de lotes resumidos sejam obrigatoriamente
exigidos, no minimo, para liberacdo de lotes de vacinas.

Os protocolos resumidos dos fabricantes resumem as informagdes retiradas da produgao e
do controle de qualidade para garantir que o lote atenda as especificacdes do MA aprovado.
Além disso, os protocolos resumidos submetidos a NRA ou NCL devem ser aprovados pela
pessoa do fabricante designada como responsavel pela garantia de qualidade ou CQ. Em
geral, o formato e o contelddo do protocolo sdo finalizados e aprovados pela NRA ou NCL
durante a analise do pedido de licenga. O formato do protocolo deve ser alterado em resposta
a mudancas no processo de produgdo aprovado. As emendas ao protocolo devem ser
aprovadas pela NRA ou NCL.

Documentacdo para liberagdo de lote nacional

O avaliador deve solicitar e revisar: 1. POP ou

diretriz para realizar a liberagdo do lote;

2. Lista de documentos necessarios para realizar a liberagdo do lote;

3. SOPs escritos e aplicados relevantes desenvolvidos como parte do sistema de gestdo da
qualidade para revisar os protocolos de liberacdo de lote para cada produto;

4. Exemplos de registros de liberacdo de lote;

5. Evidéncia documentada do processo de avaliagdo.

1. Diretrizes para liberacdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/en)
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2. Comité de Especialistas em Padronizacdo Biolégica da OMS (ECBS), Padronizagéo

especifica para vacinas, (135), (https://www.who.int/biologicals/vaccines/en/)

3. Diretrizes para liberacdo de lote da Autoridade de Controle Oficial da UE, Direcdo Europeia para a
Qualidade de Medicamentos e Cuidados de Saude (EDQM), Conselho da Europa, (104), (https://www.edgm.
eu/en/human-ocabr-guidelines )

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Nenhum procedimento para liberagdo de lote com base, no minimo, na
revisdo resumida do protocolo estd disponivel.

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 preparando os procedimentos, mas ndo ha
evidéncias de resultados de tais atividades (ou seja, relatérios ou certificados).

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O procedimento foi instituido recentemente e encontra-se em
fase de implantacgdo, portanto esta pratica ainda ndo esta consolidada.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA possui procedimentos para liberagdo de lote com base, no minimo, na reviséo
resumida do protocolo e mantém consistentemente a documentagdo dos resultados ao longo do tempo.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR04.02: A equipe da NRA ou NCL envolvida na liberacdo do lote tem acesso aos arquivos e atualizagbes

relevantes da MA.

3
Vacinas

O avaliador deve verificar se o pessoal da NRA ou NCL envolvido na liberagdo do lote tem acesso aos arquivos e
atualizag@es relevantes para o MA.

A liberagdo do lote NRA ou NCL deve ser realizada apenas para produtos médicos que tenham um
MA vélido em que as especificagdes tenham sido aprovadas pelo NRA ou NCL competente do pais
gue usa a vacina. Além disso, o desenvolvimento e a ado¢do de métodos de teste mais eficazes
devem ser incentivados; no entanto, quaisquer altera¢8es nos testes devem ser aprovadas pela NRA
ou NCL. Se um método de teste diferente for usado pela NRA ou NCL e se houver uma discrepancia
nos dados de teste entre o fabricante e a NRA ou NCL, o método de teste aprovado definido no MA
deve ser usado para resolver o problema.

O objetivo deste subindicador é garantir que as especificagdes descritas no MA sejam usadas para
julgar os resultados do teste. Além disso, deve haver um mecanismo para permitir que a equipe
de teste da NRA ou NCL esteja ciente da versdo mais recente das especificagdes MA aprovadas.

No processo de tomada de decisdo para MA, o pessoal responsavel da NRA ou NCL deve estar
envolvido na avaliagdo dos métodos de teste, critérios de validade e especifica¢cdes do produto.

Acesso aos dados MA para liberagdo do lote
O avaliador deve solicitar e revisar:
1. POPs que definem como os dados MA sdo considerados para liberacdo do lote;

2. Registros de informagdes atualizadas relevantes que foram comunicadas a NRA ou NCL.

1. Diretrizes para liberagdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

“Estrutura/Fundacdo/Input”
- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o ha procedimentos disponiveis para definir como os dados MA sdo
considerados para liberacdo do lote.

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 preparando um procedimento, mas n3o ha
evidéncias de resultados de tais atividades.
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- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O procedimento foi instituido recentemente e encontra-se em
fase de implantacgdo, portanto esta pratica ainda ndo esta consolidada.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA possui procedimentos para definir como os dados de MA s&o considerados para a liberacdo
do lote e também mantém consistentemente a documentagdo dos resultados das atividades relacionadas ao longo do

tempo.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR04.03: E realizada analise de consisténcia lote a lote.

Vacinas

O avaliador deve verificar se as andlises estatisticas sdo realizadas uma vez que dados suficientes tenham sido
acumulados. Limites de alerta (ou seja, limites de alerta) e limites de agdo devem ser definidos com base em
avaliagdes estatisticas e andlises de tendéncias de dados de teste. Em geral, quando os dados sdo distribuidos
normalmente, +2 e +3 desvios padrdo da média sdo definidos para os limites de alerta (isto &, limites de
adverténcia) e limites de agdo, respectivamente. A variabilidade e a precisdo do teste devem ser consideradas ao
definir os limites. Deve-se ter cuidado ao interpretar tais limites quando eles séo baseados em pequenos conjuntos
de dados. As anélises de tendéncias dos principais parametros podem ser solicitadas aos fabricantes ou a NRA ou
NCL responsavel. Abordagens estatisticas mais complexas podem ser usadas para andlises de tendéncias quando
dados e experiéncia suficientes estiverem disponiveis, particularmente quando os dados ndo sdo normalmente
distribuidos. Além disso, um conjunto de dados de um determinado periodo (por exemplo, 6 meses ou 1 ano) deve
ser analisado estatisticamente e comparado com os dados do periodo anterior, a fim de detectar quaisquer

diferencas, mudancas ou tendéncias significativas.

Para conduzir uma anélise de tendéncias apropriada, é importante ter dados de um nimero
adequado de lotes de liberagdo para cada produto.

Quando a NRA ou NCL néo recebe lotes consecutivos, ou quando recebe apenas um pequeno niimero de lotes de
producdo, a interpretacdo das tendéncias pode exigir informagdes adicionais (por exemplo, relatérios anuais de

produtos biolégicos).

O objetivo deste subindicador é garantir que todos os dados quantitativos criticos dos testes de QC,
especialmente dos testes de poténcia, do fabricante ou de outras fontes sejam usados para andlise de
tendéncias como parte essencial da liberacdo do lote.

Monitoramento de dados

O avaliador deve solicitar e revisar:
1. Procedimentos e mecanismos empregados para assegurar consisténcia lote a lote.
2. Documentagdo de que esses procedimentos sdo executados regularmente pela NRA ou NCL.

Saida

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Nenhum procedimento para analise de consisténcia lote a lote est4
disponivel

- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A NRA esta preparando um procedimento para anélise de
consisténcia lote a lote, mas ndo ha evidéncias de resultados de tais atividades. PARCIALMENTE

- IMPLEMENTADO (PI): O procedimento foi instituido recentemente e encontra-se em fase de
implantagdo, portanto esta pratica ainda ndo esta consolidada.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA possui tais procedimentos e também mantém consistentemente a

documentacdo das atividades relacionadas ao longo do tempo.

As informacdes obtidas das analises de consisténcia lote a lote podem ser usadas para estabelecer
critérios para testes pelo NCL.
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A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LRO5 Mecanismo de compartilhamento de informagdes existe para promover
transparéncia e responsabilidade.

O objetivo desse indicador é garantir que os mecanismos de liberacdo de lotes independentes,
incluindo exigéncias e prazos, sejam divulgados de forma clara e transparente. Além disso, esses
mecanismos poderiam contribuir para informar o publico sobre quaisquer riscos, por exemplo,
com relagdo ao acesso, disponibilidade ou escassez de alguns produtos médicos sujeitos a
liberacdo de lote nacional. A transparéncia publica da tomada de decisGes e gestdo de recursos é
um dos principios da verdade e responsabilidade.

08. Transparéncia, responsabilidade e comunicagdo

LR05.01: Os resultados do processo de liberagdo do lote estdo disponiveis publicamente.

4
Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia de uma lista de lotes de produtos aprovados ou reprovados na
liberagdo do lote NRA. Além disso, o avaliador deve verificar se a NRA ou NCL tem a autoridade necesséria
e um processo disponivel para publicar a lista de lotes de produtos aprovados ou reprovados na liberagdo
de lote da NRA. No minimo, um site disponivel publicamente (ou outra forma de comunicagdo) deve estar
disponivel para publicar a lista de lotes de produtos aprovados na liberagdo de lote da NRA. O avaliador
deve determinar a frequéncia com que essas informagdes séo atualizadas.

O objetivo deste subindicador é garantir que os processos e procedimentos para a tomada de decisdo de

liberagdo de lote, bem como a lista de lotes de produtos aprovados ou reprovados na liberagdo de lote da

NRA, sejam documentados e disponibilizados ao publico.

A transparéncia aumenta a confianga do publico, permite a aplicacdo oportuna de medidas corretivas, evita
0 uso publico de produtos ndo qualificados e promove a identificacdo oportuna de possiveis
vulnerabilidades devido a possiveis atos de corrupgdo.

Resultados do processo de liberagdo do lote disponiveis

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Lista de lotes de produtos aprovados ou reprovados na liberagdo de lote NRA;

2. Lista publicada de lotes de produtos liberados;

3. Lista de lotes de produtos liberados em comparacdo com a lista de lotes de produtos reprovados;

4. Diretriz ou SOP que define o processo para publicar a lista de lotes de produtos aprovados ou
reprovados na liberacdo do lote NRA.

1. Boa governanca para medicamentos: Estrutura modelo. Versdo atualizada 2014. OMS, (110),
(https://www.who.int/medicines/areas/governance/ggm_modelframe_updated/en/)

2. Diretrizes para liberacdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Saida

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Nenhum resultado do processo de liberagdo do lote esta disponivel.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 preparando um procedimento, mas ndo ha evidéncias
de resultados de tais atividades.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O procedimento ou lista foi instituido recentemente e est4 em fase
de implementagdo, portanto esta pratica ainda ndo esté consolidada. IMPLEMENTADO (I): A NRA possui

- a lista com os resultados do processo de liberacdo de lote e mantém consistentemente a documentagado

das atividades relacionadas ao longo do tempo.

Pagina 323 de 340

o
O

SedIUdY] seydld @ saJopedipul (Y1) VYN 9107 ap oedelaqr]


https://www.who.int/medicines/areas/governance/ggm_modelframe_updated/en/
https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/
https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/
http://apps.who.int/medicinedocs/en

Limitacdes e observagoes:

Subindicador:

Nivel de maturidade:
Escopo:

Descricao:

Objetivo:

Requerimento:

Evidéncias para revisao:

Referéncias:

Estrutura:

Escala de classificagdo:

Ferramenta Global de Benchmarking da OMS (GBT)

Em alguns paises, a estrutura legal ndo permite a publicacdo dos resultados publicos de lotes de
produtos que falham na liberacdo do lote. No entanto, em caso de emergéncia ou risco, a NRA ou
NCL deve informar o publico em tempo habil.

Pode haver situagdes especificas a serem consideradas, por exemplo, durante recalls ou

quando as especificagdes forem diferentes no pais de origem e no pais de uso.

LR05.02: Acompanhamento e comunicagdo com as partes envolvidas, incluindo o fabricante,

sobre questdes de qualidade de dados.
3
Vacinas

O avaliador deve verificar o estabelecimento e implementacdo de procedimentos de comunicagdo
com as partes envolvidas, incluindo o fabricante, sobre questdes de qualidade dos dados. Uma
boa comunicacdo com o fabricante do produto é um elemento importante no desenvolvimento de
um sistema eficaz. Os NCLs devem discutir com o fabricante a transferéncia de ensaios, se
necessario. Isso deve comecar o mais cedo possivel no processo de MA, para permitir a
transferéncia, qualificagdo e validagdo da metodologia antes da aplicagdo do método para teste de
liberacdo do primeiro lote. Também é necessario estabelecer procedimentos e diretrizes
documentados e aprovados para realizacdo de testes de liberacdo de lote, tanto para uso interno
guanto para transparéncia com os parceiros, incluindo outras NCLs e o fabricante do produto.

Um procedimento para comunicar problemas de CQ e liberacao de lote nacional deve ser
desenvolvido pela NRA ou NCL. Esses procedimentos podem incluir notificagdes formais por
memorando ou carta, comunicagdes por e-mail ou atas de discussdes por telefone. As respostas dos
fabricantes devem ser revisadas e documentadas ao tomar a decisdo sobre o lote. Essa resposta
pode incluir o envio pelo fabricante de uma pégina corrigida ou revisdo do protocolo resumido.
Essas corre¢bes devem ser devidamente rastreadas pela NRA ou NCL de acordo com as boas
préticas de documentacdo. Dependendo da natureza e gravidade das discrepancias ou erros, o
fabricante pode ser solicitado a realizar uma investigacdo para determinar a causa raiz dos
problemas e iniciar quaisquer agdes corretivas e preventivas necessarias para evitar problemas
semelhantes no futuro.

Um mecanismo de feedback do NCL para o NRA, a inspecdo GMP e a equipe MA é altamente
recomendavel, a fim de coordenar e otimizar as a¢des regulatérias (por exemplo, encorajar variagdes de
licenca ou refinamentos na especificacdo do produto com base em andlises de tendéncias).

O objetivo deste subindicador é garantir que quaisquer discrepancias, erros ou resultados fora de
especificacdo encontrados no protocolo resumido apresentado sejam documentados e verificados
antes de serem comunicados ao fabricante. O fabricante deve ser notificado quando um resultado
fora de especificagdo for confirmado, e as trocas devem ocorrer para tentar identificar a causa da
discrepancia.

Acompanhamento e comunicagao sobre questdes de qualidade de dados

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Evidéncia de que a NRA ou NCL possui um mecanismo adequado para acompanhar e comunicar
questdes relacionadas a qualidade dos dados com todas as partes envolvidas, como fabricante,
importador, atacadista ou usudrio dos produtos.

2. Documentos escritos que descrevam o processo;

3. Registros de quaisquer acdes.

1. Diretrizes para liberagdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

Processo
- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o ha procedimentos ou relatérios disponiveis sobre acompanhamento

e comunicagdo com as partes envolvidas, incluindo o fabricante, sobre questdes de qualidade de
dados.
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- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 preparando um procedimento para isso, mas no
hé& evidéncias de resultados de tais atividades.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O procedimento foi instituido recentemente e encontra-se em
fase de implantacgdo, portanto esta pratica ainda ndo esta consolidada.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA possui tais procedimentos e também mantém consistentemente registros dos

resultados das atividades relacionadas ao longo do tempo.

Para lotes importados, pode ser necessaria a comunicacdo com a ARN do pais produtor ou
liberador. Para paises produtores ou liberadores, pode ser necessaria a comunicagdo com a
inspecao do pais. Essa troca de informacgdes pode ajudar a avaliar as a¢des corretivas e
preventivas introduzidas pelo fabricante. Quando necessario, questdes de confidencialidade
devem ser levadas em consideragdo durante o processo de comunicagao.

Em alguns paises, as comunicac¢des entre governo, fabricante e NRA séo usadas, para fins de
planejamento, para todos os processos de liberacdo de lotes e ndo apenas para analise do produto. A
classificagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” estd excluida (isto é, este subindicador sempre se
aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR06 Mecanismo implantado para monitorar o desempenho e a producéo regulatéria.

O objetivo deste indicador é garantir a implementagdo de um sistema ou mecanismo para
monitorar o desempenho regulatério e a saida da fungao de liberacdo de lote independente.

09. Monitoramento do progresso e avaliagdo dos resultados e impacto

LR06.01: Registros de liberagdo de lote, relatérios e certificados disponiveis.

Vacinas

O avaliador deve verificar se ha exigéncia de emissdo de certificado de libera¢do para todas as
vacinas que passaram por liberacdo de lote. Este certificado de liberagdo é emitido pela NRA ou
NCL responsavel com base, no minimo, em uma revisdao do protocolo de resumo do lote
relevante. O avaliador deve verificar se a consisténcia de lote para lote é adequadamente
analisada e documentada pela NRA ou NCL regularmente.

O objetivo deste subindicador é garantir que toda a documentacdo relacionada a liberacdo de lote
independente esteja disponivel e facilmente acessivel ao pessoal interno sempre que necessario. Deve estar
disponivel um grafico geral do processo de liberagdo do lote que descreva o processo de aprovagédo do lote e
identifique as pessoas responsdveis por cada atividade. A documentagdo que comprova a conformidade com
as especificagdes aprovadas (ou seja, revisdo resumida do protocolo e relatérios de teste, se aplicavel) também

deve estar disponivel.
Sistema de documentagdo

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. SOP descrevendo os critérios de aceitagdo para os resultados do teste NCL;

2. Registros de todos os resultados de testes individuais dos certificados de andlise (ou seja, para todos os
lotes que sofreram liberagdo de lote);

3. Registros de avaliagdo de liberacdo de lote incluindo relatérios e certificados;

1. Diretrizes para liberacdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras,
(42), (https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/

medicedocs/en)

Saida
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- NAO IMPLEMENTADO (NI): N3o ha registros, relatérios ou certificados de liberagdo de lote disponiveis.
- IMPLEMENTAGAO EM ANDAMENTO (OI): A NRA est4 preparando um procedimento para liberac&o de lote,
mas ndo ha evidéncias de resultados de tais atividades (ou seja, relatérios ou certificados).

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O procedimento foi instituido recentemente e encontra-se em
fase de implantagdo, portanto esta pratica ainda ndo estd consolidada. IMPLEMENTADO (I): A NRA
- possui procedimentos, registros, relatérios e certificados para liberacdo de lote e também mantém

consistentemente a documentacdo das atividades relacionadas ao longo do tempo.

A pontuacdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR06.02: Acoes corretivas tomadas em caso de desvios devido a erro de laboratério.

Vacinas

O avaliador deve verificar se as a¢des corretivas apropriadas sdo tomadas pelo NCL em caso de
desvios (ou seja, discrepancia significativa entre os resultados do teste NCL e os resultados do
fabricante devido a erro do laboratério ou do operador e ndo devido a qualidade do produto).
Dependendo da natureza e gravidade das discrepancias ou erros, o NCL pode ser solicitado a
realizar uma investigagdo para determinar a causa raiz dos problemas, incluindo etapas para
corregdes, agdes corretivas e/ou agdes preventivas para evitar a recorréncia ou problemas
semelhantes no futuro.

O objetivo deste indicador é confirmar que as ac¢des corretivas e preventivas sao
tomadas, as melhorias necessarias sdo feitas e a eficacia das a¢des é confirmada.

A NRA ou NCL deve determinar oportunidades de melhoria e implementar as a¢des
necessarias em caso de desvio. Isso deve incluir a melhoria de produtos e servi¢os para
atender aos requisitos, bem como atender as necessidades e expectativas futuras. As
acoes responsivas podem incluir correcdes, a¢des corretivas, acdes preventivas, melhorias
continuas, inovagdes e reorganizagdes.

Sistema de ac8es corretivas e preventivas

O avaliador deve solicitar e revisar:

1. Comprovagdo da disponibilidade de procedimentos para corre¢des, acdes corretivas e agdes
preventivas;

2. Exemplos de corregdes, a¢des corretivas e agdes preventivas.

3. Evidéncias para implementacdo de correc¢des, agdes corretivas e agdes preventivas.

1. Diretrizes para liberacdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/en)
2. Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015.

Organizacdo Internacional de Padronizacgdo, 2015, (4), (https://www.iso.0rg/iso-9001- quality-

management.html)
Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o estdo disponiveis procedimentos ou relatérios relativos a
corregdes, agdes corretivas e melhorias continuas.

- IMPLEMENTAGCAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 preparando um procedimento para isso,
mas ndo ha evidéncias de resultados dessas atividades.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O procedimento foi instituido recentemente e encontra-se em

fase de implantacdo, portanto esta prética ainda ndo esta consolidada.
- IMPLEMENTADO (I): A NRA possui tais procedimentos e também mantém consistentemente a

documentacdo das atividades relacionadas ao longo do tempo.
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Uma amostra selecionada de relatérios anuais de produtos biolégicos também deve ser revisada.
Este é um relatdrio que é enviado anualmente a NRA ou NCL pelos fabricantes e que contém
informagdes de produgdo em lotes a granel e finais. O relatério deve incluir métodos e resultados
de teste, razdes para quaisquer recalls e acdes corretivas tomadas e qualquer informagdo pés-
comercializagdo pertinente.

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR06.03: Acdo regulatéria tomada em caso de ndo conformidade do produto.

Vacinas

O avaliador deve verificar se, em caso de ndo conformidade, a NRA ou NCL deve confirmar, por meio de investigagdo laboratorial
apropriada, que os resultados ndo conformes refletem a qualidade do lote testado e ndo se devem a um erro analitico da NCL ou a
influéncia de varidveis n&o relacionadas ao produto. Uma vez confirmado, o fabricante deve ser notificado o mais rapido possivel com
trocas imediatas de informagdes para tentar identificar a causa da discrepancia por meio da investigagdo do fabricante. Relatérios de
teste, incluindo os resultados e resultados de todos os testes realizados, devem ser preparados. Esses relatérios de teste devem ser
usados na avaliagdo final e no processo de tomada de decisdo para o lote (ou lotes) em consideragdo. Um mecanismo de feedback do
NCL para o NRA, a inspecdo GMP, e a equipe MA é altamente recomendavel para coordenar e otimizar a¢des regulatdrias (por exemplo,
recall de lote, retirada de produto, revogagdo de MA, incentivo a variagdes de licenga ou refinamentos nas especificagdes do produto
com base em analises de tendéncias). Para lotes importados, podem ser necessarias comunicagdes entre as NRAs ou NCLs do pais
produtor e do pais liberador. Para os paises produtores e liberadores, podem ser necessérias comunicagdes com a inspegdo do pais.
Essa troca de informagdes pode ajudar a avaliar as agdes corretivas e preventivas introduzidas pelo fabricante. comunicagdes entre as
NRAs ou NCLs do pais produtor e liberador podem ser necessarias. Para os paises produtores e liberadores, podem ser necessérias
comunicagdes com a inspegdo do pais. Essa troca de informagdes pode ajudar a avaliar as agdes corretivas e preventivas introduzidas
pelo fabricante. comunicagdes entre as NRAs ou NCLs do pais produtor e liberador podem ser necessarias. Para os paises produtores e
liberadores, podem ser necessarias comunicagdes com a inspegao do pais. Essa troca de informagdes pode ajudar a avaliar as agdes

corretivas e preventivas introduzidas pelo fabricante.

O objetivo deste subindicador é garantir que a NRA ou NCL tenha um procedimento implementado que trate das
acoes a serem tomadas quando os resultados dos testes ndo estiverem em conformidade com as especificagdes.

Esses procedimentos também devem abranger as a¢des regulatérias apropriadas a serem tomadas.

Acdo de ndo conformidade

O avaliador deve solicitar e revisar:
1. Documentos escritos que descrevam agdes regulatérias (por exemplo, revogacdo de autorizagao,
recolhimento de produto ou suspensdo de importa¢do) a serem tomadas em caso de ndo conformidade. 2.

Registros de agdes.

1. Diretrizes para liberagdo de lotes independentes de vacinas por autoridades reguladoras, (42),
(https://www.who.int/biologicals/WHO_ECBS/en/ e http://apps.who.int/medicinedocs/en)

2. Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015.
Organizacado Internacional de Padronizagdo, 2015, (4), (https://www.iso. org/iso-9001-
quality-management.html)

Processo

- NAO IMPLEMENTADO (NI): Ndo ha procedimentos ou relatérios sobre acdes regulatérias
tomadas em casos de ndo conformidade.

- IMPLEMENTAGCAO EM ANDAMENTO (OI): A ARN est4 preparando um procedimento para
isso, mas ndo ha evidéncias de resultados dessas atividades.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): O procedimento foi instituido recentemente e encontra-se em fase
de implantagdo, portanto esta pratica ainda ndo esté consolidada. IMPLEMENTADO (I): A NRA possui tais

- procedimentos e também mantém consistentemente registros dos resultados das atividades

relacionadas ao longo do tempo.
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A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

LR06.04: Os indicadores de desempenho para atividades nacionais de liberacdo de lotes sdo estabelecidos e

implementados.
4
Vacinas

O avaliador deve verificar a existéncia e implementag¢do de indicadores de desempenho para
diferentes atividades incluidas nas func¢des de liberacao de lote nacional.

Especificamente, o sistema deve definir os principais indicadores de desempenho (KPIs) ao longo de toda a
cadeia nacional de liberagdo de lotes e todos os indicadores devem ser adequadamente justificados. Para
fins de clareza e consisténcia, os KPIs estabelecidos devem ser apoiados por diretrizes para monitoramento
e manutencdo dos KPIs. As diretrizes, por sua vez, devem ser suportadas por POPs e ferramentas que

definam os procedimentos a serem utilizados para monitorar e avaliar os indicadores de desempenho e que

definam procedimentos e cronogramas para analise e revisdo dos indicadores.

Exemplos de indicadores de desempenho para atividades de liberacdo de lote nacional incluem, mas ndo
estdo limitados a: nimero de lotes liberados por ano, nimero de lotes rejeitados por ano e nimero
médio de dias para chegar a uma decisdo sobre a liberagdo dos lotes recebidos.

Os KPIs estabelecidos podem ser qualitativos, quantitativos ou uma combinagao de ambos. Em geral, os
indicadores quantitativos sdo preferidos para evitar viés ou mé interpretacdo. No entanto, indicadores
qualitativos também s&o aceitos. Os indicadores qualitativos podem ou n&o incluir pontuagdo ou escala
para torna-los semiquantitativos e, portanto, mais informativos. O avaliador deve garantir que os
indicadores sejam medidos regularmente para monitorar o progresso e o avango.

Além disso, o avaliador deve verificar se os indicadores medidos sdo analisados para identificar tendéncias ou
anormalidades. Justificativas para quaisquer anormalidades identificadas devem ser fornecidas; quando
necessario, otimizagdes de processo devem ser introduzidas para evitar recorréncia.

O objetivo deste subindicador é garantir que exista um sistema, mecanismo ou procedimento para exigir
que a NRA estabeleca indicadores de desempenho ao longo de toda a cadeia nacional de liberacdo de
lotes. Além disso, o objetivo é garantir que os KPIs estejam realmente contribuindo para o
monitoramento do desempenho regulatério, para medir a eficicia das atividades regulatérias de
liberacdo de lotes nacionais e para fazer quaisquer ajustes ou otimizagdes necessarias.

KPIs para atividades nacionais de liberagdo de lotes

O avaliador deve solicitar e revisar:
1. Documentos que suportam o sistema, mecanismo ou procedimento obrigando a ARN a estabelecer
e implementar indicadores de desempenho ao longo de toda a cadeia nacional de liberagdo de lotes.

2. Evidéncia de que os indicadores de desempenho foram estabelecidos e implementados e
que os membros da equipe envolvidos na fun¢do nacional de liberagdo de lote estdo cientes
dos indicadores e das diretrizes e SOPs usados para monitorar e avaliar seu desempenho.

3. Os indicadores de desempenho atuais para atividades nacionais de liberacdo de lotes

4. Andlise dos indicadores medidos juntamente com as investigag¢des feitas para identificar

tendéncias ou anormalidades.

5. Documentagédo para acompanhamento de quaisquer anormalidades observadas, incluindo justificativas para quaisquer

anormalidades identificadas, bem como quaisquer otimizagdes de processo introduzidas para evitar recorréncia.

1. Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos. Norma Internacional ISO 9001:2015.
Organizacdo Internacional de Padronizacdo, 2015, (4), (https://www.iso.org/iso-9001- quality-
management.html)

2. Organizagdo Mundial da Satude. Observatério Europeu de Sistemas e Politicas de Saude.
Medicdo de desempenho para melhoria do sistema de satde: experiéncias, desafios
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and Prospects, (125), (https://www.who.int/management/district/performance/
PerformanceMeasurementHealthSystemImprovement2.pdf)

3. Organizacdo Mundial da Saude. Observatério Europeu de Sistemas e Politicas de Saude. Health
System Performance Comparison: an agenda for policy, information and research, (126), (http://
www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/244836/Health-System-Performance-
Comparison.pdf)

4. Gestdo da qualidade -- Qualidade de uma organizagdo -- Orientacdo para alcangar o

sucesso sustentado, ISO 9004:2018, International Organization for Standardization (ISO),

(115), (https://www.iso.org/standard/70397. html)

Saida

- NAO IMPLEMENTADO (NI): N&o ha KPIs para atividades nacionais de liberacdo de lotes.

- IMPLEMENTACAO EM ANDAMENTO (OI): A NRA elaborou recentemente KPIs para atividades
nacionais de liberacdo de lotes, mas eles ainda ndo foram relatados.

- PARCIALMENTE IMPLEMENTADO (PI): A NRA desenvolveu KPIs para atividades nacionais de
liberacdo de lotes e os vem aplicando ha menos de dois anos ou eles ndo cobriram todas as
etapas criticas.

- IMPLEMENTADO (I): A NRA estabeleceu e implementou KPIs para atividades nacionais de
liberacdo de lotes. Os indicadores sdo revisados regularmente, a¢cdes apropriadas sdo
tomadas e decisdes tomadas.

Quando se referem a resultados, os indicadores podem ser ambiguos e dificeis de interpretar, pois os resultados

sdo o resultado de muitos fatores dificeis de separar. Quando se referem a processos, os indicadores costumam ser

muito especificos, pois podem se concentrar em uma determinada intervencdo ou condi¢do ou podem ficar
rapidamente desatualizados a medida que os modelos de negécios se desenvolvem.

Diferentes metodologias séo usadas para medir o desempenho das ARNs em atividades nacionais de
liberacdo de lotes. Neste caso, o avaliador deve verificar se os documentos comprovativos adequados
estdo disponiveis. O avaliador deve considerar que os indicadores de desempenho desenvolvidos
devem ser Especificos, Mensuraveis, Atingiveis, Realistas e Temporais (isto é, “SMART").

A pontuagdo deste subindicador como “NA ndo aplicavel” esta excluida (isto é, este subindicador
sempre se aplicara a todas as ANRs comparadas).

Pagina 329 de 340

o
O

SedIUIP] SeydI4 @ Saopedipu] (Y1) VYN 2107 ap ogdesaqi]


https://www.who.int/management/district/performance/PerformanceMeasurementHealthSystemImprovement2.pdf
https://www.who.int/management/district/performance/PerformanceMeasurementHealthSystemImprovement2.pdf
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/244836/Health-System-Performance-Comparison.pdf
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/244836/Health-System-Performance-Comparison.pdf
https://www.iso.org/standard/70397.html

