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RESUMO

A vacinacdo € o meio mais eficaz para prevenir e controlar doencas infecciosas,
dentre elas a Febre Amarela (FA). Considerando que as vacinas sdo produtos de
origem biologica aplicados em pacientes sadios, o controle sanitario deve ser
extremamente criterioso, em razdo das tecnologias empregadas na producao,
controle e monitoramento dessa classe de medicamentos, que envolvem materiais
bioldgicos e processos passiveis de maior variabilidade. O presente estudo visou o
desenvolvimento de um Instrumento para Gerenciamento de Riscos no Controle da
Qualidade da Vacina contra Febre Amarela (IGR-CQ-VFA), baseado em um Roteiro
Objetivo de Inspecdo (ROI), como parte do Modelo de Avaliacdo de Riscos
Potenciais (MARP). Tratou-se de um estudo metodologico, de abordagem
quantitativa, que foi realizado em duas etapas: (1) elaboracdo do instrumento,
fundamentado em referéncias normativas oficiais vigentes; e (2) validacdo de
conteudo e classificacdo dos Indicadores de Controle de Riscos (ICR) do
instrumento, utilizando o indice de Validade de Contetdo (IVC) e o Coeficiente de
Kappa calculado em sua extensdo denominada coeficiente de Kappa multi-avaliador
marginal livre (k free) ou simplesmente Kappa de Randolph, respectivamente, por
intermédio da técnica Delphi, caracterizada pela participacdo de um grupo de juizes
especialistas, com ampla experiéncia e conhecimento especializado no tema
abordado. A verséo final do IGR-CQ-VFA foi constituida por 65 itens, distribuidos em
10 grupos de requisitos avaliativos. Cada item de avaliacdo do IGR-CQ-VFA é
representado pela combinacédo de ICR, indice da escala intervalar de 6 niveis (0 a 5)
e critérios de avaliacdo com respostas fechadas. Os resultados obtidos
demonstraram uma concordancia interavaliadores satisfatoria para os critérios
psicométricos de clareza (IVC = 0,92) e pertinéncia (IVC= 0,90), bem como para
avaliacdo global do IGR-CQ-VFA (IVC=0,91). Ademais, a classificacdo dos ICR do
instrumento quanto a criticidade, demonstrou concordancia interavaliadores
substantiva (k free=0,67), considerada aceitavel, sendo que dos 65 ICR que
compdem os itens do instrumento, 52 foram classificados como Indicadores Criticos
(IC) e 13 como Indicadores N&o Criticos (NC). O IGR-CQ-VFA elaborado
demonstrou contetdo bastante claro e pertinente, tendo recebido poucas sugestdes
de alteracbes e criticas ao longo de todo o processo de julgamento pelos

especialistas. Tais achados obtidos pelos testes estatisticos acerca dos critérios



avaliados indicam que o IGR-CQ-VFA elaborado foi considerado validado, ou seja,
compativel com o fim a que se destina, configurando uma nova técnica capaz de ser
utilizada para o gerenciamento de riscos no controle da qualidade da VFA, de modo
a contribuir para a confiabilidade analitica dos resultados provenientes dos ensaios
analiticos laboratoriais oficialmente preconizados para a liberacdo do produto, e, por
conseguinte, para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia da VFA em uso no
Brasil, em prol do fortalecimento das politicas publicas de saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), como o Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI),
bem como em atendimento as demandas internacionais, quando eventualmente

exportada, em consonancia com a prépria missao da Vigilancia Sanitaria.

Palavras-chave: Saude Publica. Vigilancia Sanitaria. Gerenciamento de Risco.
Controle de Qualidade. Vacina contra Febre Amarela.



ABSTRACT

Vaccination is the most effective way to prevent and control infectious diseases,
including Yellow Fever (YF). Considering that vaccines are products from biological
origin applied to healthy patients, the sanitary control must be extremely careful, due
to the technologies used in the production, control and monitoring of this class of
drugs, which involve biological materials and processes that are subject to greater
variability. The present study aimed at the development of an Instrument for Risk
Management in the Quality Control of the Yellow Fever Vaccine (IRM-QC-YFV),
based on an Objective Inspection Roadmap (OIR), as part of the Potential Risk
Assessment Model (PRAM). It was a methodological study, with a quantitative
approach, which was carried out in two stages: (1) elaboration of the instrument,
based on current official normative references; and (2) content validation and
classification of the Risk Control Indicators (RCI) of the instrument, using the Content
Validity Index (CVI) and the Kappa Coefficient calculated in its extension called the
free marginal multi-evaluator Kappa coefficient (k free) or simply Randolph's Kappa,
respectively, through the Delphi technique, characterized by the participation of a
group of expert judges, with extensive experience and specialized knowledge in the
topic addressed. The final version of the IRM-QC-YFV consisted of 65 items,
distributed in 10 groups of evaluation requirements. Each IRM-QC-YFV evaluation
item is represented by the combination of RCI, 6-level interval scale index (0 to 5)
and closed response evaluation criteria. The results obtained demonstrated a
satisfactory inter-rater agreement for the psychometric criteria of clarity (CVI = 0.92)
and pertinence (CVI = 0.90), as well as for the global assessment of IRM-QC-YFV
(CVI = 0.91). Furthermore, the RCI classification of the instrument as to criticality,
demonstrated substantive inter-rater agreement (k free = 0.67), considered
acceptable, and of the 65 RCI that make up the instrument's items, 52 were classified
as Critical Indicators (Cl) and 13 as Non-Critical Indicators (NCI). The prepared IRM-
QC-YFV showed very clear and pertinent content, having received few suggestions
for changes and criticisms throughout the entire judgment process by the experts.
Such findings obtained by the statistical tests on the evaluated criteria, indicate that
the IRM-QC-YFV elaborated was considered validated, that is, compatible with the
intended purpose, configuring a new technique capable of being used for risk

management in the quality control of the YFV, in order to contribute to the analytical



reliability of the results from the laboratory analytical tests officially recommended for
the release of the product, and, therefore, to guarantee the quality, safety and
efficacy of the YFV in use in Brazil, in favor of strengthening public health policies
within the scope of the Unified Health System (UHS), such as the National
Immunization Program (NIP), as well as meeting international demands, when

eventually exported, in line with the Health Surveillance mission itself.

Keywords: Public Health. Health Surveillance. Risk Management. Quality Control.

Yellow Fever Vaccine.
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1 INTRODUCAO

1.1 Apresentacédo do tema e do problema

A Vacina contra Febre Amarela (VFA) simboliza a principal medida para o
controle e a reducdo dos niveis de transmissdo da doenca, representando um
produto estratégico para a saude publica (BRASIL 2018a; COSTA et al.,, 2011;
NORONHA; CAMACHO, 2017).

O Brasil € o maior produtor mundial da VFA, por meio do Instituto Tecnoldgico
de Imunobiolégicos/Bio-Manguinhos da Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), cujos
lotes sdo disponibilizados para uso, somente apds aprovacao do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) da FIOCRUZ (BENCHIMOL, 2007;
BRASIL, 2017; LUCENA et al., 2020; NETTO et al., 2011; NORONHA; CAMACHO,
2017).

A VFA é direcionada para o mercado interno ou para exportacdo, via
organismos internacionais, a fim de conter surtos da doenca, como 0 maior ja
registrado no pais, no final de 2016, que motivou a distribuicdo de aproximadamente
35 milhdes de doses da vacina até agosto de 2017 (BENCHIMOL, 2007; BRASIL,
2017; LUCENA et al., 2020; NETTO et al., 2011; NORONHA; CAMACHO, 2017). A
pré-qualificacdo da VFA, concedida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em
2001, habilitou a sua aquisi¢do, por intermédio das Agéncias das Nac¢des Unidas,
para prevencédo de epidemias em nivel global (BENCHIMOL, 2007).

Nesta perspectiva, o controle da qualidade da VFA assume relevancia
significativa. Considerando que as vacinas sdo produtos de origem biolégica,
aplicados em pacientes sadios, o controle de riscos deve ser ainda mais criterioso,
pois as tecnologias empregadas na producdo, controle e monitoramento dessa
classe de medicamentos sao passiveis de maior variabilidade (BARATA-SILVA et
al., 2017; BRASIL, 2019a; NETTO et al., 2011).

As acdes de Vigilancia Sanitaria sao direcionadas para o controle de riscos. A
avaliacdo destas acOes pode ser executada através da verificagdo do risco
potencial, representando uma etapa primordial do processo de regulagdo de riscos
(NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010). No contexto da Vigilancia Sanitaria é
possivel definir a relagdo causal entre os Indicadores de Controle de Riscos (ICR),
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referenciados em regulamentos técnicos nacionais e/ou internacionais e 0 risco
potencial identificado na avaliacdo de controle de riscos, que leva em consideracao
nao somente a dimensao probabilistica do risco no sentido classico epidemioldgico,
mas também fatores socioeconémicos, considerando riscos e beneficios (FREITAS;
LEANDRO; NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010). Esta iniciativa
visa subsidiar o processo de tomada de decisdo, para o gerenciamento de riscos de
nao conformidades ou desvios de qualidade categorizados por relevancia, por meio
da utilizacdo de instrumentos regulatérios, como o roteiro de inspecédo (FREITAS;
LEANDRO; NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010).

Entretanto, atualmente, estes instrumentos de inspecdo, embora estejam
fundamentados em bases normativas reconhecidas, avaliam apenas
gualitativamente 0s servicos ou processos de interesse a saude, utilizando variaveis
dicotbmicas para julgar os ICR, por meio de um modelo de avaliacao binario, por
exemplo, “conforme” e “ndo conforme”, “sim” e “nao”, “satisfatorio” e “insatisfatério”
ou “adequado” e “inadequado” (FREITAS; LEANDRO; NAVARRO, 2019; VITERBO
et al., 2020). Tal modelo de avaliacdo nao traduz juizo de valor da criticidade dos
ICR analisados, ou seja, ndo considera as possibilidades existentes entre esses
extremos, retratando uma parcela de subjetividade relevante ao processo, por parte
do avaliador, possibilitando interpretacdes bastante variadas (FREITAS; LEANDRO;
NAVARRO, 2019; VITERBO et al., 2020).

Dessa forma, o presente estudo teve como propésito desenvolver um
Instrumento para o Gerenciamento de Riscos no Controle da Qualidade da Vacina
contra Febre Amarela (IGR-CQ-VFA), baseado em um Roteiro Objetivo de Inspecéo
(ROI), de abordagem gquantitativa, fundamentado no Modelo de Avaliacdo de Riscos
Potenciais (MARP), de modo a sanar uma das principais criticas do setor regulado
as acdes de Vigilancia Sanitéria, ou seja, a subjetividade em tais praticas (FREITAS,;
LEANDRO; NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010; VITERBO et
al., 2020).

Ademais, visou traduzir uma nova perspectiva, a fim de auxiliar o controle de
riscos, cerne das ac¢des de Vigilancia Sanitaria, conforme versa a Lei n.° 8.080/1990
(BRASIL, 1990; FREITAS; LEANDRO; NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA;
DREXLER, 2010), de forma a contribuir para a confiabilidade analitica dos
resultados provenientes de ensaios laboratoriais oficialmente preconizados, e, por

conseguinte, para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia deste produto. A
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VFA integra o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), reconhecido
internacionalmente como exceléncia de politica publica de salude, em atendimento
as demandas do Sistema Unico de Saude (SUS), a fim de minimizar riscos a
populacao brasileira e mundial, neste ultimo caso, quando eventualmente exportada
(BENCHIMOL, 2007; BRASIL, 1990; HOMMA et al., 2011; NETTO et al., 2011).

1.2 Vigilancia sanitéria e regulacéo de riscos

Na década de 80, por intermédio da Constituicdo Federal (CF), moldou-se o
atual conceito de Vigilancia Sanitaria, onde o Estado deve salvaguardar os direitos
do consumidor e promover as boas condicbes de saude da populacédo, a partir de
politicas sociais e econdmicas, que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promocao,
protecdo e recuperacao (BRASIL, 1988). A CF de 1988 é clara ao dispor, no seu
artigo 197, que séo de relevancia publica as a¢des e servi¢os de saude, incumbindo
ao Estado, as atividades de Vigilancia Sanitaria sobre sua regulamentacao,
fiscalizagéo e controle (BRASIL, 1988; DELGADO, 2015).

A CF também estabeleceu o SUS (BRASIL, 1988). A Lei Orgéanica da Saude
(Lei n°® 8.080 de 1990) aprovada pelo Congresso Nacional, que simboliza o
instrumento de regulamentacéo das diretrizes relativas a saude ressaltadas pela CF,
detalha o funcionamento do Sistema. De acordo com a Lei 8.080/1990, constitui o
SUS:

Art. 4° - O conjunto de acgdes e servigos de saude, prestados por 6rgdos e
instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da administracao
direta e indireta e das fundac¢des mantidas pelo Poder Publico, constitui o
Sistema Unico de Salde-SUS.

§ 1° - Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituigcdes publicas
federais, estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e
producéo de insumos, medicamentos inclusive de sangue e hemoderivados,
e de equipamentos para a saude.

§ 2° - A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de
Saude-SUS, em carater complementar (BRASIL, 1990).

O SUS possui como principios doutrinarios: a integralidade, a universalidade
e a equidade. Além disso, como principios organizativos: a regionalizacdo e a
hierarquizacdo; a descentralizacdo e o comando Unico; bem como a participacao
popular (BRASIL, 1988; BRASIL, 1990). A implementacdo do SUS e de seus
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principios constitucionais impulsionou a reorganizacdo dos servicos e das préticas
sanitarias (COSTA; KOBAYASHI, 2012).

A Lei n°® 8.080 de 1990 regula, em todo territério nacional, as acfes e servicos
de saude, afirmando que a Vigilancia Sanitaria é uma das competéncias do SUS,

conforme descrito em seu Art.6:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude-SUS:

| - a execucdo de acles:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiolégica;

c) de salde do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

Il - a participacdo na formulacdo da politica e na execucdo de agbes de
saneamento basico;

Il - a ordenacgéo da formag&o de recursos humanos na area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e orientacdo alimentar;

V - a colaboracéo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho;

VI - a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a salde e a
participacdo na sua producéo;

VIl - o controle e a fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de
interesse para a salde;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, agua e bebidas, para
consumo humano;

IX - participacdo no controle e na fiscalizacdo da producéo, transporte,
guarda e utlizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e
radioativos;

X - o incremento, em sua &rea de atuacao, do desenvolvimento cientifico e
tecnolégico;

Xl - a formulacdo e execucdo da politica de sangue e seus derivados
(BRASIL, 1990).

Portanto, ao SUS compete executar as a¢fes de Vigilancia Sanitaria, bem
como controlar e fiscalizar servigcos, produtos e substancias de interesse para a
salde (BRASIL, 1990).

Ademais, com a publicacéo da Lei n°® 8.080 de 1990, por meio do seu Art. 6, §

1.°, entende-se por Vigilancia Sanitaria:

Um conjunto de acdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producdo e circulacdo de bens e da prestagdo de servigos de interesse
da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a salde, compreendendo todas as etapas e processos, da
produ¢d@o ao consumo; e

Il - o controle da prestacéo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a salde (BRASIL, 1990).
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A definicdo de Vigilancia Sanitaria inseriu o conceito de risco, ressaltando a
esséncia da sua fungédo, ou seja, controlar o risco na utilizacdo de servigos de
saude, no consumo de produtos e tecnologias, e na exposicdo a condi¢cdes
ambientais insatisfatorias produzidas na dinamica social. Segundo Silva e Lana
(2014), risco pode ser expresso como a probabilidade que um individuo tem de
experimentar o efeito de um perigo. As ac¢des da Vigilancia Sanitaria tém a finalidade
de implementar concepc¢fes e atitudes éticas acerca da qualidade de insumos,
produtos, ambientes e servicos ou processos. Sendo assim, entende-se que essa
area tem potencial fundamental para subsidiar ou refinar o conjunto de atividades
essenciais a construcdo da cidadania no pais, a qual pode ser retratada no bem-
estar e na qualidade de vida da populacéo (LUCCHESE, 2001).

A Vigilancia Sanitaria € um dos pilares executivos que integram e
operacionalizam o SUS, em prol da concretizacdo do direito social a saude. Seu
escopo de atuacdo tem como objetivo principal eliminar ou mitigar o risco sanitario
envolvido na produgéo, controle, monitoramento, circulagdo e consumo de produtos
e/ou servigos de interesse a saude (COSTA, 2009). Em suma, a Vigilancia Sanitaria
exerce papel fundamental para a estruturacdo do SUS, principalmente no tocante a
acao regulatoria sobre insumos terapéuticos e produtos de interesse para a saude;
acdo normativa e fiscalizatéria sobre os servicos prestados; e constante avaliacao e
prevencao do risco a saude. Nesse contexto, um dos maiores estimulos para a acdo
regulatoria do Estado contemporaneo na area sanitaria € a avaliacdo do risco de
novas tecnologias. Assim, o avanco tecnolégico exige uma vigilancia cada vez maior
para a mesma dose de risco, pois, em geral, 0 uso de tecnologias mais avancadas
pode produzir resultados melhores, mais potentes, todavia exige que seja feito sob
estritos controles e critérios (LUCCHESE, 2001).

Isto posto, observa-se que a Vigilancia Sanitaria € uma ferramenta primordial
do Estado para o gerenciamento dos riscos sanitarios. No ambito federal, sob
responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) deve desempenhar atividade reguladora, ou
seja, intervir no sentido de prevenir, eliminar ou mitigar o risco sanitario envolvido em
sua area de atuacdo, promovendo e protegendo a saude da populacdo (AITH;
MINHOTO; COSTA, 2009; BRASIL, 1990; COSTA, 2009).
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1.3 Medicamentos imunobiol6gicos: as vacinas

Dentre os bens de consumo relacionados com a saude estdo os
medicamentos imunobioldgicos, que representam uma classe terapéutica de
extrema relevancia para a saude publica, cuja qualidade deve ser avaliada e
garantida sob a égide das acfes da Vigilancia Sanitaria. Como exemplo destes
produtos, destaque para as vacinas, que contém uma ou mais substancias que,
guando inoculadas, sdo capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger
contra a doenca causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno (BRASIL,
2010).

A utilizacdo de vacinas de forma mais abrangente iniciou-se a partir do
comeco do século passado e contribuiu de forma inequivoca para a diminuicdo da
incidéncia das doencas infecciosas. Nos Ultimos tempos a evolugdo acentuada das
pesquisas, especialmente nas areas de imunologia e da biologia celular, projetou os
alicerces de um desenvolvimento sem precedentes para 0 surgimento de vacinas
inovadoras e estratégias avancadas de vacinacdo no mundo (HOMMA et al., 2011,
LIMA; ALMEIDA; KFOURI, 2021; SCHATZMAYR, 2003).

Tais produtos sdo de notdria relevancia na erradicagdo ou controle de
diversas doencgas infectocontagiosas, dentre elas, a Febre Amarela (FA) (APS et al.,
2018).

1.4 Febre amarela

A FA é uma doenca infecciosa febril aguda, imunoprevenivel, provocada por
um arbovirus originario da Africa do género Flavivirus da familia Flaviviridae (do
latim flavus = amarelo) e transmitida ao homem, por meio da picada de mosquitos
hemato6fagos infectados da familia Culicidae, sobretudo dos géneros Haemagogus,
Sabethes e Aedes, predominantes nas regides tropicais e subtropicais da Africa e
Américas, e sensiveis a temperaturas muito baixas (MONATH, 2005; MONATH,;
VASCONCELOS, 2015; STAPLES; MONATH, 2008; VASCONCELOQOS, 2003).

O virus amarilico é esférico, envelopado, medindo cerca de 40 a 60nm e
apresenta um genoma constituido de RNA de fita simples, ndo segmentado,
formado por 10.862 nucleotideos, que codificam 3.411 aminoacidos (MONATH,
2001; STAPLES; MONATH, 2008). Ademais, o RNA viral apresenta 10.233
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nucleotideos, responsaveis pela sintese de 3 proteinas estruturais (capsideo [C],
pré-membrana [prM] e envelope [E]) e 7 ndo estruturais (NS1, NS2A, NS2B, NS3,
NS4A, NS4B, NS5). As proteinas estruturais codificam a formacdo da estrutura
basica da particula viral. Por outro lado, as proteinas nao estruturais sao
responsaveis pelas atividades reguladoras e de expressdo do virus, tais como
replicagéo, viruléncia e patogenicidade (JONKER; VISSER; ROUKENS, 2013;
MONATH, 2001; PULENDRAN, 2009; TOMORI, 2004; VASCONCELOQOS, 2003).

Ha dois tipos principais de ciclos de transmissdo da infeccdo, que possuem
caracteristicas epidemioldgicas distintas: silvestre e urbano (Figura 1). Em linhas
gerais, tais ciclos se diferenciam no tocante ao tipo de hospedeiro e género ou
espécie de vetores envolvidos na transmissdo dessa arbovirose, dando origem as
duas formas da doenca: a Febre Amarela Silvestre (FAS) e Febre Amarela Urbana
(FAU) (MONATH; VASCONCELOS, 2015; TAUIL, 2010; VASCONCELOS, 2002).

No ciclo silvestre, com predominancia dos géneros Haemagogus e Sabethes
na América Latina, os transmissores sdo mosquitos de atividade diurna com habitos
estritamente silvestres (JENTES et al., 2011). Os primatas ndo humanos funcionam
como amplificadores da infeccdo de mosquitos e propagam o virus a medida que se
deslocam em regibes de mata (VERONESI; FOCACCIA, 2010). No ciclo urbano,
como 0 proprio termo sugere, ocorre em &reas urbanizadas, sendo o virus
transmitido entre seres humanos e mosquitos da espécie Aedes aegypti (JENTES et
al., 2011; VERONESI; FOCACCIA, 2010).
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Figura 1 - Representacdo esquematica dos ciclos silvestre e urbano de transmisséao

vetorial do virus da FA
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Fonte: BRASIL, 2014a.

A forma silvestre € considerada endémica em paises localizados nas zonas
tropicais da Africa e das Américas, neste Ultimo caso, com destaque para a Regido
Amazobnica no Brasil. Entretanto, na Regido Extra-Amazonica, apresenta-se sob a
forma de surtos, em periodos irregulares, desencadeados por causa de condi¢des
favoraveis para sua transmissdo, dentre as quais, 0 elevado quantitativo de
individuos suscetiveis a doenca em virtude das baixas coberturas vacinais,
caracterizando a reemergéncia da doenca no pais (BRASIL, 2009; BRASIL, 2018a;
KLITLING et al., 2018).

Os ultimos registros de FAU no Brasil sdo de 1942, no entéo territorio, hoje
estado do Acre (FERREIRA et. al.,, 2011; TAUIL, 2010). No entanto, considera-se
crescente o risco de sua reurbanizacdo, em razdo do aumento da ocorréncia de
casos silvestres, da expansdo dos centros urbanos e sua aproximacao com areas
endémicas, das baixas coberturas vacinais, do crescimento demogréafico em zonas
enzodticas, do aumento do transito de pessoas entre areas urbanas e de floresta,
bem como da presenca e dispersédo do vetor urbano, o Aedes aegypti, inclusive em
regides anteriormente com baixa deteccdo desta espécie (CAVALCANTE; TAUIL,
2017; KLITLING et al., 2018; REISDORFER, 2011).

No final de 2016, uma nova epidemia da doenca iniciada em Minas Gerais,
ocasionou um acelerado aumento da incidéncia, sobretudo no centro e nordeste
deste estado, bem como no Espirito Santo, Sdo Paulo e Rio de Janeiro, onde ha um

indice consideravel de infestacdo pelo Aedes aegypti e maior concentracdo
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populacional, promovendo o maior surto de FAS no pais desde o periodo de 1934 a
1940 (BRASIL, 2017; BRASIL, 2018b; CAVALCANTE; TAUIL, 2017; LIMA, 2017,
POSSAS et al., 2018; SILVA et al., 2018a; WHO, 2017).

No periodo de julho de 2016 a 30 de janeiro de 2017, os casos confirmados
eram em torno de 468 e 147 6bitos (SILVA et al., 2018a). Tais registros combinados
com a ocorréncia de Obitos de macacos com confirmacao laboratorial da infeccédo
pelo virus da Febre Amarela em outros estados trouxeram mais uma vez o debate
da necessidade da adocdo de medidas profilaticas, a fim de reduzir o risco de
reurbanizacdo da doenca. Acbes de controle de proliferacdo do Aedes aegypti, a
manutencdo de elevada cobertura vacinal em areas recomendadas, bem como a
inclusédo da vacina especifica no calendario de vacinacgéao infantil em todo o pais sao
providéncias fundamentais para a reducdo do risco da doenca no perimetro urbano
(CAVALCANTE; TAUIL, 2017; SOUZA et. al., 2018).

As areas de risco com indicacdo de vacinacdo sao reavaliadas
frequentemente, de acordo com o cenario epidemiolégico. No momento s&o
considerados dois status epidemiolégicos conforme a recomendacdo de Vacina
contra Febre Amarela: Area Com Recomendacéao de
Vacina (ACRV), correspondendo aquelas areas com risco de transmissdo e
Area Sem Recomendacio de Vacina (ASRV), correspondendo, até entdo, a “areas

indenes”, pois nao ha evidéncias de circulacao viral (Figura 2).
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Figura 2 — Distribuicdo atual das &reas segundo a recomendacao de vacinagdo para
controle de surto e prevencao da Febre Amarela no Brasil
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Fonte: BRASIL, 2019b.

De acordo com Leite e Errante (2017), h4 uma grande preocupacao acerca do
surgimento de novos surtos de Febre Amarela no Brasil, com elevada capacidade de
transmissdo do virus pelo Aedes aegypti no ambiente urbano, vetor também
transmissor do virus da Dengue, Zika e Chikungunya. A falta de imunidade da
populacao para tais doencas, bem como a elevada concentracdo do Aedes aegypti
vivendo proximo a populacdo em areas urbanas representam fatores relevantes, que
favorecem a propagacao destas arboviroses no pais.

Diante deste cenério de risco de reurbanizacdo da Febre Amarela no Brasil, a
expansdo da vacinacdo para a populacdo urbana tem sido considerada por
especialistas e gestores (LEITE; ERRANTE, 2017), principalmente, em decorréncia
do nimero de casos confirmados em seres humanos, no Brasil, de 1980 a junho de
2018 (Figura 3), com destaque para as areas de maior risco, onde a transmisséo foi
documentada recentemente (2018/2019) no ambito da Area com Recomendacéo de

Vacina (ACRV) conforme a Figura 4.
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Figura 3 - Série histérica do numero de casos confirmados em seres humanos para
Febre Amarela (FA) e sua letalidade, segundo o ano de inicio dos sintomas, no
Brasil, de 1980 a junho de 2018
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Fonte: BRASIL, 2019b.

Figura 4 - Areas de risco de transmissdo de FA onde as acdes de vigilancia e
resposta devem ser intensificadas
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Fonte: BRASIL, 2019c.

Dados do Ministério da Saude, conforme informe n.° 18, de 9 de junho de 2019,
demonstram que entre janeiro e maio de 2019, foram notificados 1.281 casos

humanos suspeitos de Febre Amarela no pais, sendo confirmados 82 casos, dos
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quais 14 evoluiram para o6bito, 913 foram descartados e 286 ainda estavam sob
investigacdo (BRASIL, 2019c).

Em 2001, foi instituido o Plano de Intensificacdo das Acbes de Prevencédo e
Controle da Febre Amarela no pais, com o propésito de conter os casos de Febre
Amarela Silvestre e evitar a ocorréncia da transmisséo no ambito urbano, erradicada
desde o inicio da década de 40 (SILVA, 2008).

A Febre Amarela pertence ao grupo das doencas de notificacdo compulsoria.
Sendo assim, qualquer caso suspeito deve ser comunicado a autoridade mais
proxima. Ademais, algumas iniciativas importantes podem ser utilizadas para
dificultar a manifestacédo da doenca, como a eliminagédo dos vetores e a vacinagao
(NETTO, 2010; ROBERTSON et al., 1996; VASCONCELOQOS, 2002).

1.5 A vacina contra febre amarela

A vacinacdo é o método mais efetivo para prevencao de doencas infecciosas,
uma vez que confere uma protecdo individual e coletiva a populacédo, bloqueia a
propagacdo geogréfica da doencga, criando uma barreira de imunidade, além de
prevenir epidemias. Uma vez instalada a Febre Amarela, o tratamento € sintomético,
pois ndo h4 medicamento antiviral especifico e efetivo contra o virus, ratificando a
imunizacdo como a medida mais importante e apropriada para o controle da doenca,
sendo compulséria para as populacbes que vivem em localidades endémicas, de
transicdo e de risco potencial, bem como para individuos que viajardo para tais
regides (ALMEIDA, 2012; BRASIL, 2018a; FIGUEIREDO, 2007; MONATH et. al.,
2011; VASCONCELOS, 2003).

Em 1937, a vacina antiamarilica foi testada pela primeira vez no Brasil, por
intermédio do Servigco Especial de Profilaxia da Febre Amarela, inaugurado pela
Fundacao Rockefeller, no campus do Instituto Oswaldo Cruz (I0C), onde foi iniciada
a producgéo brasileira da vacina. O grupo de pesquisadores e técnicos brasileiros
desta Unidade contribuiu para o aperfeicoamento deste imunobioldgico
(BENCHIMOL, 2007; FERREIRA et al., 2011; REISDORFER, 2011).

A Vacina contra Febre Amarela é pioneira no mundo no emprego do sistema
de lotes-sementes, ou seja, 0s lotes originais do virus atenuado sdo submetidos a
uma nova passagem em ovos embrionados, resultando em lotes secundarios que

servirdo de fonte para a producdo do imunizante (ALMEIDA, 2012; COSTA et al.,
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2011; COSTA et al., 2018; MONATH; CETRON; TEUWEN, 2008). Ela representa
uma das mais bem-sucedidas iniciativas no ambito dos imunobioldgicos no Brasil.
Ao longo do tempo, os métodos de fabricacdo foram aprimorados e o pais inseriu
alteracdes relevantes, com o proposito de incrementar o rendimento em varios
estagios do processo produtivo, sobretudo no cultivo do virus (BENCHIMOL 2007,
REISDORFER, 2011).

No final dos anos 60, a producéo da vacina, por intermédio do IOC/FIOCRUZ,
era equivalente a 80% da producdo mundial, suprindo ndo somente a demanda
interna, como também as de outros paises suscetiveis. Em 1976, foi criado o
Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos/Bio-Manguinhos, unidade técnico-
cientifica da FIOCRUZ, responsavel pela producéo de vacinas bacterianas e virais e
gue absorveu a demanda de perpetuar a producédo da Vacina contra Febre Amarela,
de acordo com as suas especificacdes (BENCHIMOL 2007; REISDORFER, 2011).

Bio-Manguinhos € o unico produtor nacional da VFA (Figura 5) que, além de
suprir a demanda do PNI, exporta o excedente para governos e instituicdes publicas
estrangeiras. Em 2001, apos a pré-qualificacdo da vacina pela OMS, passou a deter
o direito de fornecé-la para as Agéncias das Nacbes Unidas. Ao longo das ultimas
décadas, Bio-Manguinhos participou ativamente tanto no aperfeicoamento do
processo produtivo quanto no desenvolvimento tecnolégico da vacina, ratificando o
seu carater estratégico e o protagonismo da FIOCRUZ como a maior produtora
mundial deste imunizante (BENCHIMOL, 2007; COSTA et al., 2011; LUCENA et al.,
2020; NORONHA; CAMACHO, 2017; REISDORFER, 2011).
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Figura 5 - Vacina contra Febre Amarela de Bio-Manguinhos/FIOCRUZ

Fonte: A. BRASIL, 2019b. B. PONTE; PIMENTEL, 2017.

A VFA é administrada por via subcutanea e representa um imunobiol6gico
considerado altamente eficaz e seguro na protecao contra a doencga, apresentando
imunogenicidade de 90% a 98% de protecdo. Outrossim, 0s anticorpos protetores
aparecem entre o sétimo e o décimo dia apos a aplicacdo da vacina, razao pela qual
a imunizagdo deve ocorrer dez dias antes de se ingressar em area de risco da
doenga, contudo, pode ocasionar Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (EAPV)
(Quadro 1) (BRASIL, 2014b; BRASIL, 2018a; FERREIRA et. al., 2011).

Como exemplo de EAPV, a dor no local de aplicacdo, de intensidade
geralmente leve e curta duragdo, representa a queixa primaria mais comum.
Outrossim, como reclamacdes secundarias sdo destacadas: febre, cefaleia, mialgia
de fraca intensidade, dor lombar, bem como elevacdo moderada e transitoria de
transaminases (BRASIL, 2014b; BRASIL, 2018a).

Ademais, com relacdo aos eventos adversos mais severos registrados,
destaque para a anafilaxia, observada em pacientes alérgicos ao ovo ou a gelatina
empregada na fabricacdo da vacina, doenca neurolégica aguda (encefalite,
meningite, doencas autoimunes com envolvimento do sistema nervoso central e
periférico), além da doenca viscerotropica aguda, uma infeccdo multissistémica
generalizada, que prejudica principalmente o funcionamento do figado e dos 6rgéos
viscerais, caracterizada por uma sindrome ictero-hemorragica (BRASIL, 2014b;
BRASIL, 2018a; KLAUS et al., 2010; MONATH et al., 2011).



Quadro 1 - Eventos Adversos Pés-Vacinacédo (EAPV) e VFA
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Evento Adverso L Tempo entre . .
Descricao Vacinagéo e Frequéncia Conduta Observacédo
(EAPV) EAPV
Notificar abscessos,
Dor. eritema e lesbes extensas ou
Manifestacfes TS . com limitacdo de N&o contraindica
. enduracéo por 1-2 dias ~ 4% . S
locais B movimentos, e revacinacao
1 a2 dias =
casos nao graves
muito frequentes
Febre, mialgia e B
Manifestacdes cefaleia leves, A partir do 3° %80 gommenor Analgésicos e N&o contraindica
sistémicas gerais duracdo de 1 a dia h antitérmicos revacinacao
. revacinados
3 dias
Urticaria, 1,9.a Z’7 por Adrenalina,
milh&o de : ;
MRS, Menos de 2 vacinados com EOTIEOESIDTOELE; Revacinacéo
Hipersensibilidade angioedema, horas o choque broncodilatadores, contraindigada
choque chog suporte ventilatério
- anafilatico em :
anafilatico S e cardiovascular.
0,2 por milhdo
Notificar e
Febre, 0,04 a 1 por investigar também
Doenca meningismos, 7-21 dias milhdo de outras sindromes Revacinacao
neurolégica convulsodes, doses neuroldgicas contraindicada
torpor aplicadas graves; diagndstico
diferencial
Doenca . Hepe}tAlte,. o 0’1.9 ?5 por Cuidados N
viscerotbpica insuficiéncia Primeiros 10 milhdo de intensivos. terapia Revacinacao
a0u dap renal, dias doses dialitica ,recofe contraindicada
9 hemorragias aplicadas P

Fonte: BRASIL, 2018a.

1.6 Controle da qualidade da vacina contra febre amarela

A avaliacdo periddica da qualidade no ambito do SUS deve contemplar
produtos que ja foram objetos de notificacdo com suspeita de desvio de qualidade,
que apresentaram laudo insatisfatério anterior, bem como aqueles produtos que
apresentem maior demanda, construindo-se um modelo de intervencdo preventiva.
Os resultados satisfatérios obtidos nesta pratica indica o cumprimento de requisitos
gue viabilizam um tratamento seguro e eficaz (LOMBARDO; ESERIAN, 2017).

A histéria do controle da qualidade dos imunobiol6gicos empregados no Brasil
tem inicio em 1973, através do Ministério da Saude, notadamente, por meio da
criacdo do PNI. Tal movimento teve como finalidade fomentar e ampliar o uso de
agentes imunizantes, tanto de origem nacional quanto internacional, visando a
integridade e a uniformidade das iniciativas alusivas as imunizac¢des praticadas no
pais. As regulamentacdes especificas acerca das imunizacbes e vigilancia
epidemiologica propiciaram destaque as atividades permanentes de vacinacdo e

colaboraram para consolidar institucionalmente o PNI, que passou, portanto, a
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coordenar as agfes de imunizacdes, que até aquele momento se caracterizavam
pelo carater episédico, pela descontinuidade, além da restrita area de cobertura
(BARBOSA, 2009; GEMAL; LEAL, 2005; NETTO et. al.; 2011; PONTE, 2003;
TEMPORAO; NASCIMENTO; MAIA, 2005).

Desde 1983, todas as vacinas utilizadas pelo PNI, sdo analisadas pelo
INCQS, unidade técnico-cientifica da FIOCRUZ vinculada ao Ministério da Saude,
antes da distribuicdo para consumo, destacando o carater estratégico desta Unidade
no controle oficial da qualidade de todos os lotes de imunobiologicos utilizados no
pais, nacionais ou importados, a fim de atender uma ac¢éo precipua do Estado, para
proteger a saude da populacéo brasileira. Assim, um dos objetivos principais do PNI
€ oferecer todas as vacinas, definidas como prioridade pelo SUS, com qualidade,
seguranca e eficacia aos usuarios (CONCEICAO, 2012; GEMAL; LEAL, 2005;
MIRANDA; HENRIQUES, 2005; NETTO et. al. 2011; PONTE, 2003).

O controle da qualidade lote a lote destes produtos faz parte das atividades
do INCQS, em consonancia as diretrizes previstas no Programa de Qualidade em
Imunobioldgicos, como parte do Programa Nacional de Verificacdo da Qualidade de
Medicamentos (PROVEME), em parceria com a ANVISA, onde sao realizados os
ensaios analiticos de seguranca e eficdcia, bem como analises documentais
atinentes ao protocolo resumido de producéo e controle de qualidade emitido pelo
fabricante (PONTES JUNIOR, 2007; PORTO, 2017). Além de realizar tais
avaliacdes, o INCQS detém a responsabilidade de emitir certificados de liberacao de
lotes relacionados a esses produtos para posterior uso, por intermédio do PNI,
conforme delegado pela autoridade regulatéria, em atendimento a Resolu¢do da
Diretoria Colegiada (RDC) n°® 73, de 21 de outubro de 2008, da ANVISA (BRASIL,
2008; GEMAL; LEAL, 2005; INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE EM SAUDE, 2020; MIRANDA; HENRIQUES, 2005).

Dessa forma, o controle da qualidade de todos os lotes é fundamental para
uma diminuigdo continua do percentual de reprovacdo das vacinas utilizadas pela
populacdo do pais, seja em casos de suspeitas de desvios de qualidade e queixas
técnicas ou por intermédio de programas rotineiros na etapa pos-mercado,
ressaltando a participacédo neste processo do laboratorio oficial. Esta pratica denota
uma percepcao estatal do risco a saude e se consuma em referéncias normativas, a
serem fiscalizadas pela Vigilancia Sanitaria (GEMAL; LEAL, 2005; LOMBARDO;
ESERIAN, 2017; MIRANDA; HENRIQUES, 2005).
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Em face ao exposto e diante dos constantes avangos tecnoldgicos e das
frequentes demandas, o controle da qualidade das vacinas exerce papel
fundamental, de modo a assegurar a seguranca e eficacia desta classe terapéutica
de natureza critica até o uso por parte do paciente, e representa uma pratica de
Vigilancia Sanitaria de extrema relevancia para a sautde publica (CONCEICAO,
2012; GEMAL; LEAL, 2005; MIRANDA; HENRIQUES, 2005; PONTE, 2003).

O controle da qualidade € constituido por um conjunto de processos
realizados em sequéncia definida, sob condi¢cdes especificas, e considerado como
parte integrante das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Outrossim, é responsavel
pela verificacdo da conformidade com as especificagbes preconizadas,
contemplando etapas de amostragem, testes analiticos, avaliacdo dos resultados,
documentacdo e procedimentos de liberagcdo, que asseguram que 0S ensaios
laboratoriais necessarios e relevantes sejam executados, e que 0s materiais ndo
sejam liberados para uso, nem o0s produtos liberados para comercializagdo ou
disponibilizacdo, até que a qualidade destes seja considerada satisfatoria (BRASIL,
2019a; BRASIL, 2019d).

A verséo brasileira das BPF, traduzida de recomendacdes da Organizacéo
Mundial da Saude (OMS) pelos especialistas do Ministério da Saude e da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria (SVS), surgiu em meados de 1994. Assim, a SVS determinou
a todos os estabelecimentos produtores de medicamentos, o cumprimento das
diretrizes para BPF, por intermédio da Portaria SVS n.° 16, de 6 de marco de 1995,
do Ministério da Saude (BRASIL, 1995; ROSENBERG, 2000). Atualmente, esta em
vigor a RDC n° 301, de 21 de agosto de 2019, editada pela ANVISA, que dispde
sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, com o
objetivo de estabelecer os requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de
medicamentos e padronizar a verificagdo do cumprimento das BPF durante as
inspecdes sanitarias realizadas pela Autoridade Reguladora Nacional (BRASIL,
2019d).

No caso dos medicamentos imunobiolégicos, a forma como estes sado
produzidos, controlados e administrados tornam certas precaucfes especiais
necessarias. Assim, no tocante a Vacina contra Febre Amarela, as BPF séo
complementadas por Instrugdes Normativas (IN), com destaque para as IN n° 35 e
n° 36, de 21 de agosto de 2019, que dispdem sobre as Boas Praticas de Fabricacéo

complementares a Medicamentos Estéreis e as Boas Praticas de Fabricagdo
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complementares a Insumos e Medicamentos Bioldgicos, respectivamente (BRASIL,
2019a; BRASIL, 2019e).

Para fins de regulacdo de riscos sanitarios no ambito de processos de
controle de qualidade, em consonancia com as exigéncias em vigor para
implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), com base nas Boas
Praticas de Laboratério (BPL), € imperativo e merece énfase também o cumprimento
de principios e requisitos para a execucdo de ensaios com confiabilidade analitica,
de forma a assegurar resultados tecnicamente validos, conforme estabelecia, até 30
de junho de 2021, a RDC n° 11, de 16 de fevereiro de 2012. Tal referéncia normativa
era destinada aos laboratérios analiticos, que realizam testes em produtos sujeitos
ao regime de Vigilancia Sanitaria, dentre eles, os medicamentos imunobiol6gicos, no
caso deste estudo, a VFA (BRASIL, 2012). Por intermédio da publicacdo da RDC n°
390, de 26 de maio de 2020, a ementa e o Art. 1° da RDC n° 11/2012 passaram a
vigorar com as seguintes redacdes, respectivamente: “Dispde sobre as Boas
Praticas de Laboratdrios de Controle da Qualidade” e “Fica aprovado o Regulamento
Técnico que dispde sobre as Boas Praticas para Laboratérios de Controle da
Qualidade” (BRASIL, 2020). Cabe destacar que, em 1° de julho de 2021, entrou em
vigor a RDC n° 512, de 27 de maio de 2021, que revogou a RDC n° 11/2012, e os
Arts. 38 e 39 da RDC n° 390/2020 (BRASIL, 2021).

Ademais, com relacdo a harmonizacdo e compatibilizacdo das BPF e BPL
com outras normas de qualidade aplicaveis ao controle da qualidade da VFA, como
a Norma Técnica Brasileira (NBR), publicada inicialmente pela Internacional
Organization for Standardization (ISO) e pela International Electrotechnical
Commission (IEC), 17025:2017, intitulada: “Requisitos gerais para a competéncia de
laboratorios de ensaio e calibracdo”, € possivel adotar um SGQ laboratorial,
baseado na integracdo destas referéncias normativas (ASSOCIACAO BRASILEIRA
DE NORMAS TECNICAS, 2017; BRASIL, 2012; BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019d;
BRASIL, 2019¢e; MACEDO, 2003).

Segundo Netto (2010), Miranda e Henriques (2005), a Vacina contra Febre
Amarela, assim como os demais imunobioldgicos destinados ao PNI, é submetida as
analises de controle da qualidade pelo laboratério produtor, e posteriormente, pelo
INCQS, antes da liberacdo dos lotes para uso humano. Os ensaios laboratoriais
previstos para os lotes de Vacina contra Febre Amarela, a fim de garantir a sua

qualidade, seguranca e eficacia, bem como as respectivas especificacdes adotadas
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para a liberacdo do produto terminado, de acordo com a 6.2 edicao atualizada da
Farmacopeia Brasileira (FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019), estao descritos no
Quadro 2.

Quadro 2 - Ensaios laboratoriais previstos com as respectivas especificacées para
liberacéo da Vacina contra Febre Amarela

Ensaio Especificacdo
Aspecto Forma liofilizada que ap6s a reconstituicdo pode apresentar
coloracao
. 1000 DL50 equivalente a 3,73 UFP/dose ou 3,00 Ul/dose
(210%° UFP/dose)
ApGs permanecer por 14 dias armazenada a 37°C, a vacina
deve estar com o titulo de 1000 DL50 equivalente a 3,73
Termoestabilidade UFP/dose ou 3,00 Ul/dose e ndo menos que 1llog 10 em relacdo
ao titulo da poténcia (Perda < 1,0 log 10 e titulo 2103°
UFP/dose)
Umidade residual < 3%
Identidade Positivo
Esterilidade Auséncia de bactérias e fungos contaminantes
Endotoxina bacteriana <10 UE/mL
Ovoalbumina residual < 5 ug/dose
Nitrogénio proteico < 5 mg/dose

Fonte: Adaptado de FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019; NETTO, 2010; REISDORFER, 2011.

Conforme supracitado, tais ensaios laboratoriais oficialmente preconizados
para verificagdo da conformidade da VFA frente a padrbes definidos, antes da
liberagédo do produto final para uso, séo considerados fundamentais para o controle
e garantia da sua qualidade analitica (BARATA-SILVA et al.,, 2017; LOMBARDO,;
ESERIAN, 2017; MACHADO, 2012).

Nesta perspectiva, € primordial a implementacdo de um SGQ, baseado no
cumprimento de requisitos e controles essenciais preconizados em regulamentos
técnicos. A pratica do SGQ incorporando as normas de Boas Praticas (como BPF,
BPL, ISO 17025) visa diminuir, de modo relevante, os riscos inerentes aos
processos operacionais contemplados, garantindo assim um produto final mais
seguro e eficaz a populagdo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
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TECNICAS, 2017; BRASIL, 2012; BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019d; BRASIL, 2019¢;
CARPINETTI, 2016; FIOCCHI; MIGUEL, 2003; HOKAMA, 2005, TOLEDO et. al.,
2013).

1.7 Gerenciamento de Riscos a Qualidade (GRQ)

As tecnologias inseridas em processos e produtos destinados a saude, além
dos beneficios que proporcionam para a populacdo, também podem gerar riscos
(NAVARRO; 2009). A gestdo da qualidade tém, como aspectos generalistas, os
principios da melhoria continua de processos e produtos (MUNIZ, 2017).

Diante deste contexto, 0 GRQ de medicamentos imunobiolégicos, inserido em
um SGQ, atrelado ao controle da qualidade, com enfoque em prevenir riscos a
salude humana e a incidéncia de mortes ou doencgas provenientes da interacédo de
contaminantes com o organismo humano, representa um papel fundamental da
Vigilancia Sanitaria (AMORIM, 2003; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2015; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018;
BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019d; BRASIL, 2019e; CAGNIN; OLIVEIRA;
ASSUMPCAO, 2015; ICH, 2005; MIRANDA; HENRIQUES, 2005; WHO, 2014).

Destarte, com 0 objetivo de mitigar os riscos relacionados a producdo e
controle biofarmacéuticos, esta abordagem mais moderna vem sendo adotada,
considerando o0 conceito de prevencao, proatividade, integracédo, responsabilidade
compartilhada, controle de processos, uma vez que Seus conceitos e técnicas
possibilitem diagnosticar os Obices e estabelecer solucdes especificas e eficientes
(ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018; BRASIL, 2019a;
BRASIL, 2019d; BRASIL, 2019e¢; ICH, 2005).

Um controle da qualidade de medicamentos instavel pode resultar em
desdobramentos que impactam diretamente a saude dos usuarios em geral, seja
retirando do mercado produtos que de fato ndo apresentam desvio de qualidade, ou
mantendo a disposicdo da populacdo medicamentos que possuem alguma nao
conformidade. O dominio dos componentes da cadeia do risco e as formas como o
risco € constatado séo consideracfes fundamentais para a tomada de decisao
(LOMBARDO; ESERIAN, 2017; MACEDO; DELGADO; GEMAL, 2015).

A aceitacdo do risco depende da percepcdo do risco atrelado a aspectos

socioeconémicos e ao beneficio do uso, além de avaliagBes técnico-cientificas.
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Em condi¢cdes onde a relacdo risco x beneficio seja favoravel ao beneficio, acdes
preventivas e/ou corretivas devem ser estabelecidas e aplicadas. Percepcdes dos
riscos e beneficios devem ser consideradas para a definicAo das regides de
aceitacao, rejeicdo e tolerancia do risco (FREITAS, LEANDRO, NAVARRO, 2019;
MACEDO; DELGADO; GEMAL, 2015; NAVARRO; COSTA; DREXLER; 2010; WHO,
2007a).

O GRQ consiste em um processo sistematico que busca a avaliacao,
controle, comunicacéao e revisao de riscos para a qualidade do produto em todo seu
ciclo de vida, desde o desenvolvimento inicial, perpassando a producéo e demais
processos de suporte, a etapa de comercializagéo ou disponibilizacéo, e culminando
com a descontinuacdo do produto (BRASIL, 2019d; ICH, 2005). Outrossim, o GRQ é
um dos pilares de um SGQ eficaz, que pressupde a consolidacdo de uma estrutura
multissetorial adequada para fins de integracdo entre acdes de melhoria continua e
estratégia de gestdo, de forma a alcancar resultados satisfatorios (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2015; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2018; CAGNIN; OLIVEIRA; ASSUMPCAO, 2015; FILHO;
BARROCO, 2004; ICH, 2005; WHO, 2014).

De acordo com a International Conference on Harmonization (ICH), risco é
definido como a combinacdo da probabilidade de ocorrer um dano e a severidade
desse. No ambito do controle da qualidade de medicamentos, tal conceito se refere
principalmente a provaveis prejuizos a saude do paciente. Dessa forma, a
implementacdo do GRQ tem como finalidade assegurar que o0s requisitos de
qualidade do produto permanegcam os mesmos avaliados ao longo de todo seu ciclo
de vida, mitigando a possibilidade de incorporacdo de outros riscos ao paciente
(ICH, 2005).

Organizagbes dos mais variados tipos e tamanhos encaram influéncias e
fatores internos e externos que tornam duvidoso se elas alcancaréo seus propdsitos.
Assim, gerenciar riscos é imperativo e apoia as organizagfes na formulacdo de
estratégias, na conquista de objetivos, bem como na tomada de decisGes
fundamentadas. Tal pratica € parte da governanca e lideranca, e imprescindivel para
a forma como a organizacdo € gerenciada em todos os niveis. Esta iniciativa
contribui para a melhoria dos sistemas de gestdo. Além disso, gerenciar riscos é

parte de todas as atividades relacionadas com uma organizagéo e engloba interagao
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com as partes interessadas (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2015; ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018).

As atividades de GRQ sao normalmente conduzidas por equipes
interdisciplinares, que contemplam profissionais especialistas de areas distintas, por
exemplo, pesquisa e desenvolvimento, produgédo, controle de qualidade, garantia da
qualidade, validacdo, assuntos regulatorios, engenharia, entre outros, bem como
agueles que detém conhecimento acerca do processo de GRQ (ICH, 2005).

O processo de GRQ se inicia pela definicdo do problema, seguida da reunido
de informagbes e/ou dados relevantes acerca dos riscos potenciais, danos ou
impactos para a saude, fundamentais para a avaliagcdo dos riscos. Nesta fase,
destacada no modelo de processo de GRQ (Figura 6), é fundamental a escolha de
um lider para conducéo da atividade, a definicdo de uma equipe multidisciplinar, de
um cronograma factivel, de niveis apropriados de tomada de decisdo, além dos
recursos criticos requeridos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2018; ICH, 2005).

Figura 6 - Modelo de Processo de GRQ
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Fonte: ICH, 2005.

A avaliacao de risco consiste na identificacéo, analise e classificacéo do risco.

Esta etapa se inicia com uma descricdo bem definida do problema ou do risco em
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questdo. Caso o0 risco seja bem definido, uma ferramenta adequada para o
gerenciamento de riscos, bem como os tipos de informacdes que irdo enderecar o
risco em questdo serdo mais rapidamente identificaveis. Para a realizacdo dessa
pratica, trés questdes fundamentais sao normalmente uteis: (1) “O que pode dar
errado?”; (2) “Qual é a probabilidade de dar errado?” e (3) “Quais sao as
consequéncias?” (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018;
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019; ICH, 2005;
MORETTO; CALIXTO, 2011).

A identificacdo de risco resulta na eleicdo de potenciais fontes de dano, ou
seja, perigo, determinados ou nao, por intermédio de fontes disponiveis naquele
momento, incluindo dados historicos, andlises teoricas, opinides de especialistas e
interesses das partes envolvidas. Em virtude de inUmeras limitacdes, acredita-se
que constantemente havera riscos nao identificados e outros ndo identificaveis no
processo de gerenciamento de risco (risco residual) (BELART, 2009; MORETTO,;
CALIXTO, 2011).

Na sequéncia, o risco atrelado aos perigos identificados € analisado, de forma
qualitativa e/ou quantitativa, estabelecendo usualmente a probabilidade de
ocorréncia do dano e a severidade das suas consequéncias. Em uma estimativa
qualitativa, o resultado da analise é uma expressdo descritiva do nivel de risco,
como alto, médio ou baixo. Alternativamente, em uma analise quantitativa € gerada
uma pontuacdo numeérica. O risco é calculado por intermédio da multiplicacdo dos
valores atribuidos para ocorréncia e severidade. Além disso, cabe destacar que
existem ferramentas de gerenciamento que utilizam mais um fator, a detectabilidade,
gue representa a capacidade de perceber o dano, como um dos parametros para
estimar o risco (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018;
ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019; ICH, 2005;
MORETTO; CALIXTO, 2011).

Ato continuo, é realizada a classificacdo dos riscos, que representa a
comparacdo do risco identificado e analisado com os critérios de risco definidos,
com o proposito de determinar o nivel do risco e a tomada de decisdo em aceitar ou
reduzir o risco. Assim, é essencial estabelecer os critérios ou nivel toleravel de risco,
conforme a natureza do produto e criticidade de sua utilizacdo. Contudo, a
determinacdo do nivel toleravel de risco deve ser fundamentada em critérios l6gicos
e cientificos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018;
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ASSOCIAC;AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019; BELART, 2009; ICH,
2005).

O controle de risco contempla a tomada de decisédo para reduzir e/ou aceitar
os riscos. A finalidade do controle de risco é reduzir o risco a um nivel aceitavel. O
esforco demandado para controlar o risco deve ser proporcional a significancia do
risco. As tomadas de decisdo devem utilizar diferentes processos, incluindo analises
de custo-beneficio, para alcancar um nivel 6timo de controle de risco (FREITAS,
LEANDRO, NAVARRO, 2019; ICH, 2005; NAVARRO; COSTA; DREXLER; 2010).

O controle de risco deve focar as seguintes questdes: “O risco encontra-se
em um nivel adequado?”; “O que pode ser feito para minimizar o risco?”; “Qual é o
balanco adequado entre beneficios, riscos e recursos?”; e “Novos riscos sao
introduzidos como resultado do controle dos riscos identificados?” (FREITAS,
LEANDRO, NAVARRO, 2019; ICH, 2005).

A reducéo do risco se concentra em processos para diminuir ou evitar o risco
na qualidade quando este excede o nivel aceitavel. A reducdo de risco pode incluir
acOes tomadas para minimizar a gravidade e a probabilidade de dano. Os processos
que aumentam a deteccdo de danos e riscos a qualidade podem também ser
usados como parte da estratégia de controla-los. A implementacdo de medidas de
reducdo pode introduzir novos riscos para o sistema ou impactar na relevancia de
outros riscos existentes. Sendo assim, é apropriado revisar a avaliacdo de riscos
para identificar e verificar qualquer possibilidade de mudanca nos riscos apos a
implementacdo do seu processo de reducdo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2018; ICH, 2005; MORETTO; CALIXTO, 2011).

Para a reducao de risco sdo estabelecidas medidas para atuar na severidade
ou ocorréncia do desvio e que melhorem a detectabilidade dos riscos. Nesta fase,
sao indicadas diversas solu¢cdes com a finalidade de reduzir ou eliminar os riscos.
Todavia, nem todas de facil implementacdo em um prazo razoavel, ou a um custo
aceitavel, ou mesmo tecnicamente viavel. Dessa forma, deve-se realizar uma
priorizacdo das medidas sugeridas, considerando o balanco entre beneficios,
recursos disponiveis e a significancia do risco (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2018; FREITAS, LEANDRO, NAVARRO, 2019; ICH, 2005;
SILVA, 2015).

A aceitacao de riscos representa uma decisdo formal de admissao dos riscos

gue se encontram abaixo do nivel toleravel ou que, naquele momento, ndo podem
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ser mitigados, entretanto devem ser avaliados em conjunto buscando também a
melhoria continua dos processos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2018; ICH, 2005; MORETTO; CALIXTO, 2011).

Dado o exposto, no ambito do controle da qualidade dos imunobioldgicos, o
GRQ possibilita uma melhor avaliacdo dos processos e auxilia na tomada de
decisao, por intermédio da definicdo de critérios de aceitacdo e reconhecimento de
pontos criticos de controle, identificacdo de possiveis causas de desvios e
variabilidade nos ensaios laboratoriais (Figura 7). Além disso, viabiliza a proposicao
de acbes de melhorias, para que o0Ss processos atinjam seus objetivos
satisfatoriamente e, por conseguinte, sejam minimizados eventuais riscos com o
comprometimento da confiabilidade analitica, por meio de resultados fora de
especificacdo — Out Of Specification (OOS) (ANDRADE, 2013; FIOCCHI; MIGUEL,
2003; MACHADO, 2012; MORETTO; CALIXTO, 2011; WHO, 2007b).

Figura 7 - Possiveis causas de desvios e variabilidade nos ensaios laboratoriais -
Resultados Fora de Especificacdo — Out Of Specification (O0OS)
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Fonte: MACHADO, 2012.
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1.8 Ferramentas de GRQ

Ferramentas que auxiliam as organiza¢cdes no ambito do gerenciamento de
riscos sao introduzidas com frequéncia cada vez maior. Tais ferramentas contribuem

para a tomada de decisdo de maneira mais assertiva, caso desvios sejam
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identificados (ASSOCIAC}AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019;
MORETTO; CALIXTO, 2011).

A definicdo da ferramenta mais apropriada deve contemplar alguns topicos,
por exemplo: contexto da situacdo ou da organizacdo em questdo; o grau de
conhecimento especializado, recursos humanos e outros recursos necessarios; a
disponibilidade e o nivel de detalhe das informacdes requeridas; os tipos de risco
gue estdo sendo analisados e a melhor maneira de trata-los; os tipos de resultados
ou saidas que serdo gerados, possibilitando uma aprendizagem mais abrangente do
processo; requisitos regulatérios, entre outros (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2019).

De modo geral, os riscos a qualidade podem ser avaliados e geridos por meio
de uma diversidade de processos informais fundamentados na compilacdo de
observacfes, tendéncias e outras fontes (ICH, 2005). Entretanto, h4 ferramentas
e/ou procedimentos reconhecidos que podem sistematizar essas informagoes,
facilitando sua analise e comparacado, dentre os quais: Técnicas basicas, como 0s
Fluxogramas, Listas de Verificacdo (Check-lists), Mapeamentos de processos,
Diagrama de causa e efeito (também conhecido como Diagrama de Ishikawa);
Andlise de Modos e Efeitos de Falhas (Failure Mode Effect Analysis — FMEA);
Andlise de Modos Efeitos e Criticidade de Falhas (Failure Mode, Effects and
Criticality Analisys — FMECA); Analise por Arvore de Falhas (Fault Tree Analysis —
FTA); Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (Hazard Analysis and Ciritical
Control Points — HACCP); Estudos de Perigos e Operabilidade (Hazard and
Operability Studies — HAZOP); Andlise Preliminar de Perigos (Preliminary Hazard
Analysis — PHA); e Hierarquizacdo e priorizacdo de riscos. Cabe destacar que
nenhuma ferramenta € especifica para qualquer situacdo no GRQ. Além disso, em
muitos casos, a complexidade pode exigir uma combinacdo de técnicas
(ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2019; BELART, 2009; ICH,
2005).

1.9 Modelo de Avaliagdo de Riscos Potenciais (MARP)
As acOes de Vigilancia Sanitaria se enquadram no campo do gerenciamento

dos riscos, uma vez que sdo empregadas medidas de controle regulatério para

minimizar ou evitar possiveis danos. As bases regulatérias expressam 0s requisitos
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que devem ser considerados para o controle dos possiveis riscos aos quais a
populacdo pode ser exposta. Se um servigo ou processo de salude ndo implementa
alguns itens descritos em regulamentos técnicos, a Vigilancia Sanitaria pode atuar
preventivamente e designar as adequacfes necessarias, entretanto, ndo € possivel
deduzir quais serdo as consequéncias nocivas a saude dos usuérios daquele servico
ou processo (FREITAS, LEANDRO, NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA;
DREXLER; 2010).

Nesta perspectiva, diferentemente do conceito de risco classico como
sinbnimo de probabilidade, que ndo atende de modo satisfatorio as necessidades
das praticas de Vigilancia Sanitaria, Navarro (2007) propés o Modelo de Avaliacao
de Riscos Potenciais (MARP), uma técnica de extrema utilidade no processo de
GRQ, que aborda o conceito de risco potencial.

O risco potencial faz alusdo a possibilidade de ocorréncia de um agravo a
saude, sem a obrigatoriedade de descrever o agravo e sua probabilidade de
ocorréncia. Trata-se de um conceito que expressa o0 juizo de valor sobre exposi¢cao
em potencial a um possivel risco (FREITAS; LEANDRO; NAVARRO, 2019;
NAVARRO; COSTA; DREXLER; 2010). Ao contréario do risco classico, que tem suas
bases de avaliacdo em eventos ocorridos, o risco potencial tem suas bases causais
de avaliagdo nos acontecimentos que ocorrem no presente e os seus efeitos, que
poderdo, ou ndo, ocorrer no futuro. Dessa forma, permite trabalhar com a dimenséao
temporal do risco voltado para o futuro ou para uma meta-realidade e ndo para o
passado. Nas tecnologias para a saude, o elemento central no gerenciamento de
riscos € o risco potencial que, apesar de ndo representar necessariamente uma
relacdo de causa e efeito definida, pode ser quantificado e classificado em niveis de
aceitabilidade, conforme proposto pelo MARP, constituindo-se num importante
conceito operacional da Vigilancia Sanitaria (LEITE; NAVARRO, 2009; NAVARRO,
2009).

As acdes de controle e gerenciamento de riscos necessariamente ndo estao
associadas as fontes de riscos, mas, por exemplo, as condi¢cdes do ambiente, de
procedimentos, de equipamentos, de recursos humanos ou gerenciais do proprio
sistema de controle de riscos (NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010). Assim, o
MARP é uma forma de operacionalizar o conceito de risco potencial e ja se
apresenta como uma das ferramentas mais promissoras no ambito da gestdo

prospectiva de riscos, uma vez que possibilita a avaliacdo quantitativa de riscos
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potenciais de processos ou servicos, a partir de auditorias/inspecdes e/ou
fiscalizagOes, por meio do mapeamento de Indicadores de Controle de Riscos (ICR),
fundamentados em requisitos de regulamentos técnicos, a fim de verificar o grau de
implantacdo e cumprimento das referéncias normativas aplicaveis a tematica em
estudo (NAVARRO, 2009; NAVARRO, 2012; SILVA JUNIOR; RATTNER, 2014).
Ademais, tal método viabiliza o estabelecimento de critérios de aceitacdo, a partir da
percepcao da relacao risco x beneficio, e, como consequéncia, uma medida de risco
potencial que vai indicar se as condi¢cdes de controle de riscos evidenciadas sdo
aceitdveis ou ndo, a fim de subsidiar o processo de tomada de decisdo.
Os ICR, a depender da gravidade e do possivel risco associado, sao classificados
em duas categorias: criticos (Ic) e nao criticos (Inc) (FREITAS; LEANDRO;
NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER; 2010).

De acordo com a proposta do MARP, os ICR sao dispostos por area/setor do
servigo ou processo objeto de estudo e avaliados numa escala intervalar de 06 (seis)
niveis, zero a cinco (0 a 5), com a seguinte graduacdo de Controle de Risco (Cr): 0 —
Inexistente; 1 — Sofrivel; 2 — Razoavel;, 3 — Bom (0 que a regulamentacao
determina); 4 — Otimo e 5 — Excelente (NAVARRO, 2009; NAVARRO; COSTA;
DREXLER; 2010).

Os Ic e Inc compdem a funcdo Cr, que representa o resultado dos indicadores
de controle de riscos, e que deve ser representada como a média geométrica,

conforme a Equacéo 1:

Crllc Inc) = IexIye Eq.

Tomando-se o Cr como a variavel independente, a funcdo que melhor retrata
a relacéo de causa e efeitos entre Cr e Risco Potencial (Rp) € a funcdo exponencial,
representada no modelo de curva de risco (Figura 8), de acordo com a Equacéao 2:

RP{C'HJ = {“’_ER Eq.

(1)

(2)
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Onde:

Rp (Cr) — Funcao risco potencial, que é dependente da fungdo controle de
risco, sera simbolizada como Rp.

Cr — Controle de risco, funcdo que determina o risco potencial e que, por sua
vez, é determinada pelos ICR.

Logo, o Rp assumiré valores, obrigatoriamente, entre 0,007 e 1, alusivo ao Cr
5 (cinco) e 0 (zero), respectivamente, destacado pelas Equacgbes 3 e 4. Ou seja, Cr
= 5 (Cr excelente) e Cr = 0 (Cr inexistente), conforme supracitado (NAVARRO,
2009).

Re (Cr = 5) = &5 = 0,007 Eq.

Rp (CR=0)=e°%=1,000 Eq.

Figura 8 - Modelo de curva de risco

Rp Rp (Cg =0) = ¢0 = 1,000 — risco potencial maximo
Rp (Cr =5) = e = 0,007 — risco potencial minimo
Logo 0,007 < Rp (Cg)=1,000

Fonte: ANDRADE, 2018.

Nessa conjuntura, o0 MARP é representado por um formalismo matematico,
cujos valores de risco potencial estdo sempre dentro de uma mesma faixa de
variacdo, independente do numero de indicadores, e ndo ha a possibilidade de
assumir o valor zero. A faixa de variacao classifica o risco potencial em: intrinseco,
aceitavel, toleravel e inaceitavel (NAVARRO; COSTA; DREXLER; 2010).

(3)
(4)
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Na sequéncia, de acordo com a Tabela 1, segue exemplo de faixas estabelecidas
para classificacédo do risco potencial.

Tabela 1 — Exemplo de faixas estabelecidas para Classificacdo do Rp

Faixa de variagcéo do Rp Classificacao do Rp
0,0185 - 0,049 Aceitavel
0,050 - 0,082 Toleravel

Fonte: Adaptado de MACEDO, 2013.

O MARP, por intermédio de Navarro (2007), demonstrou-se inicialmente util
na avaliacdo da situacdo do risco potencial em servicos de radiodiagndstico,
publicos e privados, no Estado da Bahia. Nao obstante, o MARP tem se mostrado
um modelo bastante versatil e robusto, haja vista que, apesar de ter sido validado
originalmente para servi¢cos de radiodiagndstico, ja foi utilizado para avaliar servigcos
de radiologia intervencionista, o componente laboratorial do SNVS, servicos de
alimentacao, servicos de mamografia no Estado de Santa Catarina, seguranca do
trabalho, laboratorios de instituicbes de ensino, bem como abordando o conceito de
beneficio (ANDRADE, 2018; FREITAS, LEANDRO; NAVARRO, 2019; MACEDO;
DELGADO; GEMAL, 2015; NAVARRO, 2012; OLIVEIRA, 2019; VITERBO et al.,
2020).

Ademais, a representatividade desse método é corroborada por intermédio da
sua aplicacdo pela Vigilancia Sanitaria no Brasil, por meio da ANVISA, na avaliacéo
de riscos potenciais em servicos de hemoterapia. Com isso, as avaliagdes
executadas pela Autoridade Reguladora Nacional no processo de gerenciamento de
riscos tém como indicadores, nesta area, 0s requisitos de controle de riscos
descritos nas referéncias normativas empregadas em inspecao sanitaria, dispostos
na matriz avaliativa do MARP-SH, proporcionando a quantificacéo do risco potencial,
que vai indicar se as condicbes de controle existentes sédo aceitaveis ou néao,
ratificando, neste caso, a relevancia do uso do MARP (NAVARRO, 2009; SILVA
JUNIOR; RATTNER, 2014).

Segundo Navarro (2007), nesse contexto, em termos de perspectivas, cabe
ratificar que embora o MARP tenha sido proposto, inicialmente, com a finalidade de
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analisar o controle de riscos em servi¢os de radiodiagndstico e seus condicionantes,
a partir dos ICR, permitindo a avaliagdo dos riscos potencias nestes servigos, a
formulacdo teorica deste método de GRQ foi desenvolvida de forma genérica.
Assim, o MARP pode ser adaptado para avaliar riscos potenciais em outras areas da
Vigilancia Sanitaria. Dessa forma, pode ser util nos diversos campos da regulagéo
de riscos e, a depender de como seus indicadores sejam construidos, podera ser

aplicado em diversos niveis e objetivos de avaliacao.

1.9.1 Roteiro Objetivo de Inspecéo (ROI)

As particularidades dos processos ou servicos de interesse a saude
demandam avaliacGes confiaveis e precisas, que sejam capazes de prevenir riscos
sanitarios. Como importante atividade regulatéria de gerenciamento de risco, a
inspecdo sanitaria assume relevancia para promoc¢do e protecdo da saude da
populacdo, sendo o procedimento que avalia o atendimento aos requisitos
sanitarios, exercendo uma funcdo primordial na prevencdo e combate de praticas
negligentes e ilegais, que expdem usuarios a riscos potenciais e danos (ARAGAO,
2015; COSTA, 2003; LEITE, 2007; VITERBO et al., 2020). A inspec¢ao sanitaria pode

ser definida como:

[...] uma pratica de observacdo sistematica, orientada por conhecimento
técnico-cientifico, destinada a examinar as condi¢cbes sanitarias de
estabelecimentos, processos, produtos, meios de transporte e ambientes e
sua conformidade com padrées e requisitos de Saude Publica que visam
proteger a saude individual e coletiva. (COSTA, 2003)

Ademais, a inspecdo sanitaria representa a avaliacdo in loco das condicdes
técnico-operacionais dos servicos ou processos destinados a saude, conduzida por
agentes publicos dotados do poder discricionario, com capacidade comprovada e
credenciamento legal. Tal pratica implica exercer a Vigilancia Sanitaria e, por
conseguinte, expressar julgamento de valor sobre a situacdo observada, em
consonancia aos padrdes técnicos minimamente estabelecidos na legislacdo
sanitaria, com a finalidade de identificar riscos sanitarios envolvidos na sua estrutura
ou no desenvolvimento de suas atividades e, quando for o caso, orientar acdes de

melhoria, bem como intervir nas irregularidades, por meio da aplicacdo de medidas
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de orientagdo ou punigéo, previstas na legislacao, em prol da prevencéo de agravos
a satde da populacdo (ARAGAQ, 2015; SILVA, 2014).

Costa (2003) ainda menciona que a inspecdo sanitaria, quando bem
realizada, representa uma valiosa fonte de informacdes, sendo primordial para
esclarecer pontos criticos, em determinado espaco e tempo, para verificacfes
definidas que demandam um processo de tomada de decisdo, configurando um dos
momentos de materializacdo de praticas de Vigilancia Sanitaria, que sintetizam o
controle de riscos do sistema avaliado.

Nesse contexto, o roteiro de inspecéo representa um instrumento regulatorio
de suporte as inspecbes sanitarias, que além de orientar as vistorias e buscar
minimizar a subjetividade das avaliacdes realizadas, por intermédio da padronizagéo
do olhar técnico, € normalmente utilizado como material de referéncia para
capacitacdo permanente dos inspetores de Vigilancia Sanitaria. Além disso, esse
instrumento apresenta de forma resumida os requisitos avaliativos e a experiéncia
acumulada acerca de certos dominios ou categorias, podendo trazer melhorias de
validade, confiabilidade e credibilidade de uma avaliacdo (QUITERIO, 2009; SILVA
JUNIOR, 2014).

Conforme j& destacado, os roteiros de inspe¢do sanitaria usuais estao
fundamentados em bases normativas vigentes, todavia avaliam apenas
gualitativamente 0s processos ou servicos de interesse a saude, utilizando variaveis
dicotbmicas para classificar suas medidas de controle de riscos, por meio de um
modelo de avaliacdo binario, por exemplo, “conforme” e “ndo conforme”, “sim” e
“ndo”, “satisfatorio” e “insatisfatorio” ou “adequado” e “inadequado”. A avaliacdo da
conformidade aos requisitos legais demonstra o atendimento ou ndo a legislacao,
sem juizo de valor da criticidade dos itens analisados, ou seja, ndo considerando as
possibilidades existentes entre esses extremos (FREITAS; LEANDRO; NAVARRO,
2019; VITERBO et. al., 2020).

Destarte, um instrumento com essa especificidade insere uma consideravel
parcela de subjetividade. O formalismo matematico do MARP desenvolvido por
Navarro (2007), conforme destacado anteriormente, por meio de uma avaliagcdo de
zero a cinco, apesar de representar um progresso em relacdo ao modelo de roteiro
de inspec¢do supracitado amplamente empregado até o momento, ainda expressa
uma subjetividade relevante ao processo de avaliagdo, uma vez que mesmo com a

utilizacdo das normas sanitarias vigentes como referéncias, as interpretacdes sao
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bastante variadas. Com isso, 0 que pode ser razoavel para um profissional de
Vigilancia Sanitaria, pode ser sofrivel ou até bom para outro, por exemplo. Nesta
perspectiva, um dos grandes desafios no ambito das acdes de Vigilancia Sanitaria €
a superacdo desta subjetividade das avaliagbes de servicos ou processos de
interesse a saude (FREITAS; LEANDRO; NAVARRO, 2019).

Outrossim, de acordo com Leite (2007), a inexisténcia de um roteiro objetivo
de inspecao tem contribuido possivelmente para criticas as praticas de inspecao
sanitaria, em virtude da limitacdo e incapacidade de identificar e avaliar riscos
sanitarios, ndo fornecendo informacdes que permitam o monitoramento de servigcos
ou processos de saude, uma vez que néo infere a complexidade presente nestes,
nem incorpora, de forma sistematizada, a nocdo de risco como possibilidade
associada a protecdo da saude. O resultado desta acdo geralmente se traduz em
relatérios qualitativos e notificacBes sanitarias que, embora apresentem diversos
dados e informag0des, sdo de dificil tratamento e interpretagéo.

As consideracfes anteriormente destacadas séo primordiais no entendimento
do roteiro de inspecdo como eficaz instrumento avaliativo a partir de uma matriz
robusta definida. Sendo assim, um roteiro ndo subjetivo de inspecdo deve ser
confeccionado, com itens de controle que possam se tornar indicadores avaliativos
fidedignos com a capacidade de demonstrar que o servico ou processo avaliado
controla riscos e garante a triade: qualidade, seguranca e eficacia (FREITAS,
LEANDRO, NAVARRO, 2019; SILVA JUNIOR; RATTNER, 2014; VITERBO et al.,
2020).

Nesta perspectiva, segundo Freitas, Leandro, Navarro (2019), bem como
Viterbo et al. (2020), uma nova técnica de inspecao, denominada Roteiro Objetivo de
Inspecéo (ROI), fundamentada no formalismo mateméatico do MARP, possibilita um
diagnostico pragmatico acerca dos ICR, proporcionado uma abordagem mais
pormenorizada do real panorama detectado, e uma maior transparéncia acerca das
avaliacoes realizadas pela autoridade reguladora.

Dessa forma, o ROI possibilita a reprodutibilidade de avaliagc&o situacional de
um servico ou processo, independente do avaliador, que faca uso de um instrumento
pratico, simples e objetivo, de modo a solucionar uma das principais criticas do setor
regulado as agbes de Vigilancia Sanitaria, ou seja, a subjetividade nas praticas de
inspecéo. Para fins de utilizagdo do ROI, como parte do MARP, os ICR séo

dispostos por area/setor, do servico ou processo objeto de estudo, e avaliados por
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meio de uma escala intervalar de 06 (seis) niveis, zero a cinco (0 a 5), no formato de
respostas fechadas com varidveis quantitativas, de acordo com a graduacdo de
Controle de Risco existente (Cr) (FREITAS; LEANDRO; NAVARRO, 2019;
NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010; VITERBO et al, 2020). Nesta
sistematizagdo, o “zero” traduz o pior cenario, ou seja, quando é observado o
descumprimento total a norma, o “‘um” e o “dois” representam situagdes
intermediarias de n&do atendimento a norma, o “trés” representa o0 que a
regulamentacdao determina, e o “quatro” e “cinco” sao condi¢des que excedem

positivamente o que a referéncia normativa preconiza.

1.10 Desenvolvimento de instrumentos de avaliacdo

No processo de desenvolvimento de um instrumento de avaliagdo, €
fundamental traduzir os fendmenos de interesse em conceitos que possam ser
observados, medidos ou registrados. Alguns requisitos devem ser levados em
consideracdo, como revisdo abrangente da literatura sobre o tema, experiéncia do
pesquisador acerca do assunto, criteriosa elaboracdo de cada item no tocante a
critérios psicométricos, avaliacdo do instrumento por meio de juizes especialistas na
area do conhecimento, assim como testes para confirmar se o instrumento € util
para obter a informacdo desejada (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015;
GOUVEIA, 2018; LIMA; GALLANI; FREITAS, 2012).

A elaboracédo dos itens que fardo parte da estrutura de um instrumento de
medida representa uma etapa primordial no seu desenvolvimento. Ha tipos distintos
de itens com caracteristicas diversas. Itens que verificam a realizacdo de atividades
e o cumprimento de determinados requisitos devem exibir o objeto estabelecido de
modo claro e evidente, contemplar questbes especificas, bem como podem ser
expressos por intermédio de indicadores e variaveis (CENICCOLA, 2013; GOUVEIA,
2018).

Ao planejar o método de avaliacdo, o pesquisador deve pensar em
procedimentos que assegurem indicadores confiaveis, que irdo compor um
instrumento adequado e preciso, de modo a garantir a qualidade de seus resultados
(ALEXANDRE; COLUCI, 2011; SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017).

Amaral (2013) destaca que a principal motivacdo para um novo instrumento

de avaliacdo é a crenca do pesquisador de que instrumentos anteriores nao
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abarcam o dominio do estudo. Dessa forma, para a elaboracdo de um instrumento
de medida deve-se levar em consideracao procedimentos metodoldgicos cientificos.

Apoés a construcdo do modelo prévio do instrumento, € relevante avancar a
etapa de validacdo. O processo metodologico de validacdo de um instrumento
consiste na avaliacdo de sua qualidade, que esta relacionado ao grau em que 0O
instrumento se demonstra adequado para mensurar com precisdo aquilo que se
propbe, ou seja, o objetivo pelo qual esta sendo empregado (ALEXANDRE;
COLUCI, 2011; CONTANDRIOPOULOS et al.,, 1997; COLARES et al., 2018;
CUNHA et al., 2017; LIMA; GALLANI; FREITAS, 2012). Quando um instrumento é
vélido, reflete verdadeiramente o conceito que deve medir. Destarte, a validacéo de
um instrumento de avaliacdo torna-se uma etapa primordial para a sua consecucao
(BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012; CARVALHO; GOTTEMS; PIRES, 2015).

Neste estudo, foi abordada a validade de conteldo, que estd associada a
clareza e pertinéncia ou representatividade dos itens elaborados integrantes do
instrumento de avaliacdo, considerando o universo de requisitos que poderiam ser
contemplados acerca do assunto, e pdde ser analisada através de um painel de
experts reconhecidos na area do conceito estudado (COLUCI; ALEXANDRE;
MILANI, 2015; POLIT; BECK, 2011; RUBIO et al., 2003).

Por meio da obtencdo de um consenso interativo, 0 comité de especialistas
contribui para definir os itens do instrumento que deverdo ser mantidos, revisados,
excluidos ou incluidos. Esse método de julgamento do instrumento por juizes
considerados experts € denominado de técnica Delphi e sua aplicacdo é crescente
em diversas areas de atuacdo e conhecimento. Acredita-se que a avaliagdo por
meio de um painel de especialistas de forma coletiva, quando sistematizada, € mais
fidedigna do que a opinido particular, de forma a proporcionar dados tecnicamente
mais consistentes (AKINS; TOLSON; COLE, 2005; ALEXANDRE; COLUCI, 2011,
BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012; LEITE et al., 2018; SCARPARO et al., 2012;
SELHORST; BUB; GIRONDI, 2014; VIEIRA; OHARA; DOMENICO, 2016;
WENDISCH, 2010).

Apos o feedback de todos os especialistas, 0 pesquisador organiza e analisa
cuidadosamente os comentarios e sugestdes, a fim de aprimorar a versao prévia e
realizar uma nova fase de apreciacdo do instrumento, caso necessario, junto ao
mesmo grupo de especialistas. Podem ser realizadas varias fases, rodadas ou

rounds de validagOes articuladas, seguidas de reformulagbes no instrumento, de
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modo a aprimoré-lo, até que se alcance a concordancia prevista entre os membros
do painel de experts (ALPIREZ, 2014, POLIT; BECK, 2011, VIEIRA; OHARA;
DOMENICO, 2016).

No tocante ao numero de rodadas, ndo ha um numero definido na literatura,
sendo este quantitativo estabelecido em conformidade com a proposta de andlise e
com os resultados atingidos nas rodadas anteriores, haja vista que o propésito €
fazer com que os participantes possam repensar suas avaliacfes originais até que
se obtenha o consenso entre os peritos, momento em que 0 processo é concluido
(WENDISCH, 2010).

Com relacdo ao numero ideal de juizes especialistas para validacdo de
conteudo do instrumento de avaliacdo, ha divergéncia na literatura. Alguns autores
recomendam de seis a vinte especialistas (HAYNES; RICHARD; KUBANY, 1995;
RUBIO et al., 2003). De acordo com Pasquali (2010), o nimero deve ser de seis
profissionais auxiliando neste processo, entretanto, Lynn (1986) assegura um
namero minimo de cinco e maximo de dez juizes como sendo o ideal.

A técnica Delphi, reconhecida pela flexibilidade com que o pesquisador define
as regras acerca da quantidade de juizes especialistas participantes da dindmica
proposta, quantidade de etapas do estudo, bem como o grau de concordancia para
reconhecer o instrumento como valido, tem sido largamente empregada na
validacdo de instrumentos de avaliacdo (ALPIREZ, 2014; GOODMAN, 1987;
WILLIANS; WEBB, 1994).

Nesse contexto, a ndo obrigatoriedade de realizagcdo de reunifes coletivas
presenciais, possibilitando o encaminhamento do instrumento objeto de julgamento
com as orientacdes para apreciacdo e parecer por meio de correio eletrénico ou e-
mail, associada a garantia do anonimato as informacdes dos especialistas
participantes, eliminando a influéncia de determinados aspectos, que poderiam
impactar na validade das respostas, bem como a possibilidade de participacdo de
um namero expressivo de experts, algumas vezes de diferentes localidades,
representam alguns diferenciais do uso do modelo Delphi (WRIGHT; GIOVINAZZO,
2000).

Isto posto, a validacdo de um instrumento expressa etapa essencial antes de
sua utilizacdo, em virtude de permitir um diagnéstico da qualidade dos seus
componentes, como também apreciar como 0 objeto se comportaria no ambiente em

gue se tem intenc&o de coloca-lo em pratica. Em suma, tal procedimento enseja o
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desenvolvimento de um instrumento que de fato avalie aquilo que se destina
(ALPIREZ, 2014; BOAVENTURA, 2004).

Além das fases mencionadas para desenvolvimento de instrumentos, é
preciso definir um modelo para avaliacdo dos dados coletados. Para instrumentos
que tém como finalidade determinar um diagnostico ou comprovar uma situacgao,
escores de categorizacdo podem ser utilizados. Tal préatica € amplamente difundida
em diversas areas, a fim de aferir resultados em uma base quantitativa (GOUVEIA,
2018; GUSUKUMA,; SILVA JUNIOR; PESTANA, 2014).

Gouveia (2018) destaca que o processo de desenvolvimento de um
instrumento de avaliacdo, deve perpassar a sequéncia das etapas supracitadas,
dentre outras pertinentes, a fim de que o instrumento concebido seja compativel ao

uso na pratica, revelando-se Uutil.

1.11 Justificativa

O segmento de medicamentos imunobioldgicos tende a uma globalizacdo de
metodologias para que tais produtos sejam produzidos e controlados com 0 mesmo
nivel de qualidade. Atualmente, as principais diretrizes regulatérias reconhecidas
visam enfocar de forma sistematica o GRQ, facilitando o cumprimento de requisitos
de qualidade. As diferentes ferramentas de GRQ buscam a especificacdo de
parametros que realmente impactem na seguranca e eficacia do produto, por meio
de avaliag6es com base em conhecimento cientifico, traduzido por dados.

O GRQ contempla abordagem dinamica e proativa para a reducao de riscos,
promovendo a melhoria continua do desempenho dos processos contemplados, em
prol da qualidade de produtos sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria. Assim, a
aplicacdo da proposta do GRQ no controle da qualidade de imunobiol6gicos, em
especial, para a Vacina contra Febre Amarela, representa um passo relevante na
construcdo dos ideais de qualidade e também um avanco na etapa de incorporacao
e fortalecimento dos principios de GRQ no ambito do SUS e do SNVS.

A proposta de inovacgdo do estudo com o uso do MARP, baseado em um ROI,
visou fundamentalmente o desenvolvimento de um instrumento de Vigilancia
Sanitaria aplicavel ao controle da qualidade da Vacina contra Febre Amarela, ligado
a prépria missao de prevenir, eliminar ou mitigar os riscos envolvidos nesta pratica,

gue podera contemplar a triangulacao entre a percepg¢ao do risco, sua categorizagao
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e tomada de decisdo. O desenvolvimento do método foi fundamentado em requisitos
destacados em referéncias normativas de controle de riscos, de forma a contribuir
para o0 gerenciamento dos riscos potenciais nos processos abordados, por meio da
avaliacdo dos controles de riscos existentes, de modo a identificar possiveis néo
conformidades ou desvios de qualidade, bem como pontos criticos de controle.

O instrumento, fundamentado no ROI, como parte do MARP, com o
diferencial da sua modelagem matematica, possibilitara as autoridades regulatorias
e ao setor regulado, a partir do seu uso, a visualizacdo do risco potencial
quantificado, por meio de uma representacdo grafica, proveniente de ICR
previamente estabelecidos e de acordo com critérios de aceitabilidade. Além disso, o
emprego do MARP podera viabilizar o avanco nas avaliacbes do cumprimento dos
requisitos sanitarios, na perspectiva do GRQ em Vigilancia Sanitaria, com vistas ao
controle, prevencgéo e protecdo social em saude, incrementando 0os mecanismos de
controle no objeto de estudo, por meio de um processo de tomada de decisdo mais
assertivo, quando comparado aos demais modelos de gerenciamento de riscos
atualmente disponiveis, ratificando assim as vantagens do MARP, de forma a
propiciar uma maior conformidade frente as bases regulatérias, bem como junto as
recomendacdes internacionais, dado o grau de harmonizacéo entres as referéncias
normativas.

Outrossim, as organizacfes necessitam muito reduzir riscos, mitigando
retrabalhos e desperdicios, e aumentar a eficiéncia no atendimento de suas
demandas, atenuando falhas, complexidade e variabilidade em processos. Logo,
ndo ha davida que a area de saude publica representa um ambiente Unico e
desafiador para a melhoria da qualidade e aprimoramento dos seus processos de
trabalho.

Em virtude do que se encontra supracitado, 0 GRQ torna-se uma atividade de
extrema relevancia. Adicionalmente, vale ressaltar que, na busca preliminar
realizada, ndo foram encontradas citacfes relativas a proposta da tese com esse
enfoque, ou seja, no desenvolvimento de um instrumento de Vigilancia Sanitaria
para o GRQ no controle da qualidade de medicamentos imunobiolégicos, baseado
em um ROI, fundamentado no MARP, tendo em vista a variabilidade inerente a essa
classe terapéutica, com destaque para a Vacina contra Febre Amarela, ratificando,
desta forma, o seu carater inovador, e de acordo, por exemplo, com o §82° do Art. 8°
e 0 Art. 12°, Capitulo Il da Instru¢do Normativa (IN) n° 36, de 21 de agosto de 2019,
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que dispde sobre as Boas Préaticas de Fabricacdo complementares a Insumos e
Medicamentos Bioldgicos, respectivamente:

Os principios de Gerenciamento de Risco de Qualidade (GRQ) sao
particularmente importantes para esta classe de medicamentos e devem ser
utilizados para desenvolver a estratégia de controle em todas as etapas de
fabricacdo, minimizando a variabilidade e reduzindo a possibilidade de
contaminacdo e contaminac¢éo cruzada (BRASIL, 2019a).

O controle de qualidade de medicamentos biol6gicos normalmente envolve
técnicas analiticas biologicas, que costumam apresentar uma variabilidade
maior do que as determinacdes fisico-quimicas (BRASIL, 2019a).

Portanto, é fundamental que a criticidade do controle da qualidade da VFA
seja objeto de estudo, de maneira que seja possivel assegurar um elevado grau de
confiabilidade analitica dos resultados dos ensaios laboratoriais oficialmente
preconizados para a liberacdo deste produto, assim como o estudo possa servir de
referéncia para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos imunobiolégicos
utilizados no pais, em prol do fortalecimento das politicas publicas de saude no
ambito do SUS e do SNVS.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

» Desenvolver um Instrumento de Vigilancia Sanitaria para Gerenciamento de
Riscos no Controle da Qualidade da Vacina contra Febre Amarela, baseado em
um Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI), de abordagem quantitativa,

fundamentado no Modelo de Avaliacdo de Riscos Potenciais (MARP).

2.2 Objetivos especificos

» Elaborar o Instrumento para Gerenciamento de Riscos no Controle da Qualidade
da Vacina contra Febre Amarela (IGR-CQ-VFA).

» Validar o conteudo e classificar os Indicadores de Controle de Riscos (ICR) do
Instrumento, por intermédio de um Comité de Especialistas, utilizando a técnica
Delphi.
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3 METODOLOGIA

3.1 Caracterizacdo da pesquisa

Com a finalidade de atingir os objetivos apontados, tratou-se de um estudo
metodoldgico, baseado no conceito descrito por Polit e Beck (2011), que qualificam
a pesquisa metodologica como aquela que investiga, organiza e analisa dados, a
fim, por exemplo, de elaborar e validar um instrumento, configurando uma estratégia
de pesquisa, centrada no desenvolvimento de uma nova ferramenta de coleta de
dados ou quando se deseja aprimorar uma ja existente.

Neste caso, 0 estudo visa atender a necessidade de solucionar a inexisténcia
de um instrumento objetivo e a finalidade pratica consiste em disponibilizar tal
inovacdo para padronizacdo de determinada atividade, configurando uma pesquisa
aplicada (TOBAR; YALOUR, 2001).

A pesquisa metodoldgica envolve a elaboracdo de um instrumento valido, que
possa ser reproduzido e utilizado por outros profissionais. Sendo assim, esta
associada a caminhos, formas, maneiras e procedimentos com o propoésito de atingir
determinada finalidade. Este conceito utiliza de forma sistematica o conhecimento
efetivo, com o fito de construir uma nova intervencgao, dispositivo, método ou um
instrumento de avaliacao (GIL, 2008; MORESI, 2003; POLIT; BECK, 2011).

E considerado um estudo de carater exploratério, pois na medida em que ha
pouco dominio a respeito do tema na area de saude, tem a meta de prover o
pesquisador com um maior conhecimento acerca do assunto ou problema de
pesquisa. Outrossim, retrata um estudo de cunho descritivo, uma vez que revela e
pormenoriza fendbmenos ligados ao comportamento de uma variavel sem que o
pesquisador influencie no comportamento humano, e tem como alvo o
reconhecimento e a difusdo de conhecimentos sistematizados pelos participantes de
pesquisa (AMARAL, 2013; MATTAR, 1999; POLIT; BECK, 2011).

Ademais, configura uma pesquisa de abordagem quantitativa, onde os
conceitos simbolizam os blocos construtores das teorias, com as explicacdes
estruturadas de determinados aspectos, chamados critérios, 0s quais sao
caracteristicas ou qualidades que exprimem valores distintos. Um estudo assume
carater quantitativo a medida que os atributos de um fenbmeno sdo medidos ou
mensuraveis (AMARAL, 2013; POLIT; BECK, 2011).
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3.2 Etapas do estudo
A pesquisa com apoio institucional (ANEXO B) contemplou um total de 02
(duas) etapas distintas e subsequentes, conforme representado na Figura 9 e

descrito na sequéncia.

Figura 9 - Representacdo esquematica das etapas do trabalho

Etapa 01 — Elaborag&o do Instrumento (IGR-CQ-VFA)

J

Etapa 02 — validagdo de Contetdo e Classificagdo dos ICR do Instrumento

Fonte: O autor, 2020.

3.2.1 Elaboracéo do instrumento (IGR-CQ-VFA)

A primeira etapa da pesquisa, preliminarmente, teve como propdsito reunir
informacgdes relevantes sobre o tema a ser estudado e demais etapas presentes ao
longo de todo o processo de elaboracdo do trabalho, e iniciou-se por meio de uma
vasta revisdo da literatura especifica relacionada ao objeto de estudo, o que
possibilitou a identificacdo dos referenciais tedrico-metodologicos (VIEIRA et al.,
2014).

Na busca realizada, até maio de 2020, foram consultados livros, artigos
cientificos, dissertacdes, teses, demais trabalhos académicos, bem como referéncias
normativas vigentes, com a finalidade de identificar itens que abordassem o assunto
em questdo, frente algumas bases reconhecidas, entre as quais: Scielo, Lilacs,
PubMed, Biblioteca Virtual em Saude, Medline, Bireme, Scopus, Peridédicos Capes e
no site da Agéncia Nacional de Vigilancia  Sanitaria  (ANVISA)
(http://portal.anvisa.gov.br/). Para a busca sistematizada foram utilizadas palavras-
chaves ou descritores nos idiomas portugués e inglés, respectivamente, por
exemplo: Saude Publica (Public Health), Vigilancia Sanitaria (Health Surveillance),
Controle da Qualidade (Quality Control), Gerenciamento de Risco (Risk
Management), Sistemas de Gestdo da Qualidade (Quality Management Systems),
Vacina contra Febre Amarela (Yellow Fever Vaccine) e Desenvolvimento de

Instrumentos (Instrument Development). Esta atividade subsidiou a elaboracdo da
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nova técnica estratégica. Na sequéncia, foi elaborado o modelo prévio da inovacéo
tecnologica proposta intitulado “Instrumento para Gerenciamento de Riscos no
Controle da Qualidade da Vacina contra Febre Amarela (IGR-CQ-VFA)”, uma matriz
avaliativa, baseada em um Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI), fundamentado no
Modelo de Avaliagdo de Riscos Potenciais (MARP), para gerenciamento de riscos
nos ensaios analiticos laboratoriais que compdem o controle da qualidade da Vacina
contra Febre Amarela, por meio da revisdo da literatura especifica, pesquisa
documental e experiéncia do pesquisador sobre o assunto.

O controle sanitario para a avaliagdo da qualidade de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria € amplo e exigente, fazendo com que, por exemplo, as industrias
biofarmacéuticas sejam objeto de fiscalizacdo por parte da ANVISA no tocante as
BPF e, como parte integrante, quanto ao Controle da Qualidade, conforme
preconizado atualmente pela RDC n° 301/2019 da ANVISA, que dispde sobre as
Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, em
consonancia ao Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme — PIC/S (BRASIL, 2019d).

No tocante aos imunobioldgicos, cabe destacar as Instru¢des Normativas (IN)
n° 36 e 35 da ANVISA, que dispdem sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
complementares a Insumos e Medicamentos Bioldgicos e Medicamentos Estéreis,
respectivamente, as quais englobam requisitos exigidos concernentes e aplicaveis
ao Controle da Qualidade desta classe terapéutica com o atributo de esterilidade
(BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019e).

Outrossim, reafirmando o que se refere a regulacdo de riscos sanitarios no
ambito de processos de controle da qualidade, de acordo com os regulamentos
técnicos vigentes para implantacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ),
como as Boas Préticas de Laboratorio (BPL), destaque € dado ao cumprimento de
principios e requisitos, por intermédio de laboratodrios analiticos, para a realizacéo de
ensaios de controle da qualidade em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria com
confiabilidade analitica, de forma a garantir dados e resultados validos tecnicamente,
conforme preconizava a RDC n° 11/2012, cuja ementa, por meio da RDC n°
390/2020, passou a vigorar com a seguinte redacéo: “Dispde sobre as Boas Praticas
de Laboratérios de Controle da Qualidade” (BRASIL, 2012; BRASIL, 2020). No

entanto, a titulo de atualizacdo, com o advento da RDC n° 512/2021, em vigor desde
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1° de julho de 2021, a RDC n° 11/2012, e os Arts. 38 e 39 da RDC n° 390/2020
foram revogados (BRASIL, 2021).

A norma NBR ISO/IEC n° 17025:2017, que estabelece requisitos gerais para
a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo, também merece énfase, por
se tratar de um instrumento abrangente, reconhecido internacionalmente, o qual
engloba alguns requisitos que ndo estdo contemplados na legislacdo sanitaria em
vigor ou que apresentam uma abordagem mais pormenorizada como
“Imparcialidade”, “Confidencialidade”, “Rastreabilidade Metroldégica”, “Produtos e
servigos providos externamente”, “Analise critica de pedidos, propostas e contratos”,
“‘Avaliagdo da Incerteza de Medigdo”, “Garantia da Validade de Resultados”,
“Controle de dados e gestdo da informacao”, “Registros técnicos”, bem como em
razdo da Vacina contra Febre Amarela ser pré-qualificada pela OMS e exportada via
organismos internacionais (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2017; BENCHIMOL, 2007). Segundo Freitas, Leandro e Navarro (2019), o
instrumento de avaliacdo deve ter por base a legislacdo sanitaria vigente e as
recomendacdes internacionais.

Por fim, ressalta-se a relevancia da identificagcdo dos ensaios laboratoriais
oficialmente preconizados para liberacdo da VFA, de acordo com a 6.2 edicdo da
Farmacopeia Brasileira, para a elaboracdo do instrumento proposto
(FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019).

Nesta perspectiva, o0 instrumento foi estruturado tendo como base as
seguintes regulamentacdes supracitadas aplicaveis ao controle da qualidade da
VFA: Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 301/2019 (BRASIL, 2019d),
Instrucdo Normativa (IN) n° 35/2019 (BRASIL, 2019¢), IN n° 36/2019 (BRASIL,
2019a), RDC n° de 11/2012 (BRASIL, 2012), NBR IEC/ISO 17025:2017
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2017), que designam
requisitos fundamentais para a adocao de boas praticas e organizacado de Sistemas
de Gestdo da Qualidade (SGQ), bem como a Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo de
2019 (FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019), que destaca os ensaios laboratoriais
oficialmente preconizados para liberacdo da VFA.

Nesse contexto, sdo exemplos de requisitos de Boas Praticas que contribuem
para garantir a qualidade, seguranca e eficacia de produtos: as instalagbes em boas

condi¢bes; equipamentos devidamente mantidos e qualificados; recursos materiais
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adequados; pessoal qualificado; além de processos confiaveis e reprodutiveis
(BRASIL, 2019d).

Assim, 0s requisitos dessas normas ou regulamentacdes destacadas,
considerados relevantes para avaliar o grau de cumprimento ou implementacdo de
um Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ), foram selecionados e adaptados como
Indicadores de Controle de Riscos (ICR), a fim de compor a matriz avaliativa do IGR-
CQ-VFA, subdividindo-os em grupos de itens avaliados, para o GRQ junto as
Unidades de Ensaios Laboratoriais (UEL) responsaveis pelos ensaios preconizados
para liberacdo do produto objeto de estudo.

Segundo Minayo (2009), indicadores sdo parametros quantificados ou
qualitativos utilizados para detalhar se os objetivos de uma proposta estdo sendo
bem conduzidos. Logo, representam uma espécie de sinalizador da realidade. Além
de constituirem dispositivos para medi¢cdo, pois definem critérios de avaliacdo, os
indicadores sao relevantes instrumentos de gestdo, pois possibilitam monitorar
situacdes que devem ser alteradas, incentivadas ou potencializadas, desde o inicio
de uma intervencdo até a consecucdo do que foi planejado e previsto como
resultado.

As metodologias para gerenciamento de riscos representam processos
técnicos e cientificos pelos quais 0s riscos de um sistema, em uma determinada
situacdo, sdo modelados, quantificados, ponderados e controlados, por intermédio
de instrumentos para a prevencdo do incidente e a mitigacdo de suas
consequéncias (AYYUB; MCGILL; KAMINSKIY, 2007).

Os ICR foram associados aos seus respectivos indices e critérios de
avaliacdo, construidos para reduzir a subjetividade do avaliador, dispostos numa
escala intervalar de 06 (seis) niveis, zero a cinco (0 a 5) (Figura 10), com variaveis
guantitativas, no formato de respostas fechadas, de acordo com a graduacao de
Controle de Risco (Cr) existente, para avaliagdo dos ICR (FREITAS; LEANDRO;
NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010; VITERBO et al., 2020).
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Figura 10 — Escala com variaveis quantitativas para avaliacdo dos Indicadores de
Controle de Riscos (ICR)

1 2 3

Inexistente Sofrivel Razoavel Bom Otimo Excelente

Fonte: Adaptado de FREITAS; LEANDRO; NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010;
VITERBO et al., 2020.

Nesta sistematizacdo, o 0 (“zero” = Inexistente) traduz o pior cenario, ou seja,
qguando é observado o descumprimento total & norma, o 1 (‘um” = Sofrivel) e 0 2
(“dois” = Razoavel) representam situacdes intermediarias de ndo atendimento a
norma, o 3 (“trés” = Bom) representa 0 que a regulamentacdo determina, e 0 4
(“quatro” = Otimo) e 5 (“cinco” = Excelente) sdo condicdes que excedem
positivamente o que a referéncia normativa preconiza (FREITAS; LEANDRO;
NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010; VITERBO et al., 2020).

3.2.2 Validagéo de contetdo e classificacdo dos ICR do instrumento

Na segunda etapa, com desfecho em outubro de 2020, a fim de estabelecer a
validacdo de conteudo do IGR-CQ-VFA, bem como a classificacdo dos ICR que
compdem o instrumento, foi utilizada a técnica Delphi, caracterizada pela
participacdo de um grupo de juizes especialistas, com ampla experiéncia e
conhecimento especializado na area (AKINS; TOLSON; COLE, 2005; ALEXANDRE;
COLUCI, 2011; SCARPARO et al., 2012; VIEIRA; OHARA; DOMENICO, 2016;
WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000), por meio de 04 (quatro) subetapas, a seguir:

1) Construcdo da escala de resposta para valida¢do de conteudo;

2) Construcdo da escala de resposta para classificacdo dos ICR quanto a
criticidade dos possiveis riscos sanitarios associados;

3) Selecédo dos juizes especialistas participantes da pesquisa; e

4) Apresentacdo do instrumento para validacdo de conteudo (Estagio 1) e

classificacdo dos ICR (Estégio 2).

O emprego da técnica Delphi possibilita que profissionais com multiplas

experiéncias, peritos em determinado tema, possam contribuir para a construcao de
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consensos de opinides sobre o assunto objeto de estudo, aprimorando a discussao
sobre aspectos relevantes (MORAES et. al. 2016).

3.2.2.1 Construcdo da escala de resposta para validacdo de contetdo

Para a validagdo de conteddo do instrumento foram definidos os critérios
psicométricos de Clareza e Pertinéncia, com o propdsito de relacionar cada item
avaliado a um valor numérico, a fim de mensurar o nivel de concordancia entre as

avaliacdes dos membros de um comité de especialistas, de acordo com o Quadro 3.

Quadro 3 — Critérios psicométricos para validagdo de conteudo do instrumento

CRITERIO CARACTERISTICAS OBSERVAVEIS

Avaliar a redacdo dos itens, ou seja, verificar se eles foram redigidos de forma
Clareza gue o conceito esteja compreensivel e se expressa adequadamente o que se
espera medir.

Notar se os itens realmente refletem os conceitos envolvidos, se sdo relevantes

Pertinéncia ~ o e
e, se sdo adequados para atingir os objetivos propostos.

Fonte: COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015.

Na avaliacdo de cada item, ou seja, cada combinacdo de indicador de
controle de risco (ICR), indice e critério de avaliagdo do instrumento quanto a
representacdo dos critérios supracitados, foi utilizada a Escala Likert de cinco pontos
ordinais, em que: 1 = Discordo Totalmente, 2 = Discordo Parcialmente, 3 = Nao
Concordo, Nem Discordo, 4 = Concordo Parcialmente e 5 = Concordo

Totalmente.

3.2.2.2 Construcao da escala de resposta para classificacdo dos ICR

Os ICR utilizados no instrumento foram classificados de acordo com a
severidade e 0s possiveis riscos sanitarios associados, conforme proposto por
Navarro (2007), de forma a representar a capacidade de cada ICR contribuir para a
ocorréncia de determinado evento de grau critico ou nao critico.

Nesta perspectiva, para classificacdo dos ICR foi proposta a escala abaixo
(Quadro 4).



67

Quadro 4 - Escala de resposta para classificacdo dos ICR

CLASSIFICACAO CRITERIOS DE AVALIACAO

Indicador Critico Aquele que pode influir em grau critico na confiabilidade do resultado do

(I0) ensaio analitico e, por conseguinte, impactar na qualidade, seguranca ou

eficacia do produto, e ocasionar danos a salde do usuério.

Aguele que pode influir em grau nédo critico na confiabilidade do resultado
Indicador Nao Critico | do ensaio analitico e, por conseguinte, ndo impactar na qualidade,
(INC) seguranca ou eficacia do produto, e ndo ocasionar danos a saude do

usuario.

Fonte: O autor, 2020.

3.2.2.3 Selecédo dos juizes especialistas participantes da pesquisa

Segundo ja& descrito, ndo existe consenso na literatura no que diz respeito ao
namero de especialistas participantes no julgamento do instrumento de pesquisa,
para uso da técnica Delphi. Entretanto, Williams e Webb (1994) afirmam que o0s
critérios de selecdo dos especialistas sdo mais relevantes do que o numero ideal
para compor o painel.

Sendo assim, para este estudo foi adotado o critério de Lynn (1986), que
assegura um numero minimo de cinco e maximo de dez juizes como sendo o ideal.

O comité de juizes especialistas participantes da pesquisa foi formado por 10

membros, que atenderam os seguintes critérios de incluséo:

» Possuir no minimo curso de especializacdo em tematica relacionada a
Vigilancia Sanitaria, Saude Publica/Coletiva ou demais areas afins; e

» Possuir atuacdo/experiéncia profissional de, no minimo 5 anos, na area de
Vigilancia Sanitaria, Saude Publica/Coletiva ou demais é&reas afins, com
énfase em gestédo da qualidade e/ou gerenciamento de riscos de produtos ou
servicos sujeitos a acdo da Vigilancia Sanitaria; e/ou em controle da

qualidade de imunobioldgicos, preferencialmente, da VFA.

Os especialistas foram identificados a partir de uma amostragem intencional e

de conveniéncia, baseando-se na andlise do Curriculo na Plataforma Lattes do
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Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), por
intermédio de informantes-chave (REVOREDO et al., 2016; WENDISCH, 2010).

Os membros do painel de experts foram convidados virtualmente, por
intermédio da apresentacdo de uma carta convite (APENDICE A), detalhando a
proposta do estudo. Apés o aceite, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (APENDICE B) e o Formulario para caracterizacdo dos participantes de
pesquisa (APENDICE C) foram encaminhados aos juizes especialistas, por correio
eletrbnico elou entregues pessoalmente, para preenchimento/assinatura e

devolugao.

3.2.2.4 Apresentacdo do instrumento e instru¢des para validacdo de conteudo e

classificacao dos ICR

3.2.2.4.1 Validacdo de conteudo (estagio 1)

O modelo prévio do instrumento, adaptado e convertido em matriz de
avaliacdo e julgamento de conteudo, foi encaminhado aos juizes especialistas por
correio eletrbnico e/ou entregue pessoalmente, juntamente com as instrucdes
especificas aos especialistas para validacao de contetdo do instrumento (IGR-CQ-
VFA) (APENDICE D) quanto aos critérios psicométricos de clareza e pertinéncia
(Quadro 3) (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015;
CRESTANI; MORAES; SOUZA, 2017; COLARES et al, 2018; DINI;
GUIRARDELLO, 2013; DUQUE; FERNANDES, 2020; LUCAS et al, 2018;
MENEZES; XAVIER, 2018; MORAES et al.,, 2016; SILVEIRA et al., 2018), em
observancia a Escala Likert de cinco pontos ordinais elaborada. Ademais, havia uma
coluna no instrumento para comentarios e sugestdes dos juizes especialistas,
sobretudo, para os itens avaliados como “1 = Discordo Totalmente, 2 = Discordo
Parcialmente e 3 = Nao Concordo, Nem Discordo”, a fim de que os itens pudessem
ser adequados, alterados, excluidos ou ainda fosse proposta a inclusdo de novos
itens (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012;
CURADO:; TELES; MAROCO, 2014; LUCAS et al., 2018; PASQUALI, 1998; RUBIO
et al., 2003; VIEIRA; OHARA; DOMENICO, 2016).


http://www.scielo.br/cgi-bin/wxis.exe/iah/?IsisScript=iah/iah.xis&base=article%5Edlibrary&format=iso.pft&lang=i&nextAction=lnk&indexSearch=AU&exprSearch=MENEZES,+FABIO+SPRADA+DE
http://www.scielo.br/cgi-bin/wxis.exe/iah/?IsisScript=iah/iah.xis&base=article%5Edlibrary&format=iso.pft&lang=i&nextAction=lnk&indexSearch=AU&exprSearch=MENEZES,+FABIO+SPRADA+DE
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Na sequéncia, apés a avaliacdo do instrumento, foi realizada a verificagdo do
grau de concordancia entre os especialistas sobre os critérios avaliados, por
intermédio do céalculo do indice de Validade de Contetdo (IVC).

O calculo do IVC foi realizado por intermédio da Equacéao 5:

IVC = Numero de respostas 4 e 5

Eq.
Numero de respostas totais

Para validagdo de conteudo do instrumento foi considerada a concordancia
minima entre os especialistas de 0,80. Itens que apresentaram valores de consenso
inferiores (IVC<0,80) foram avaliados quanto a sua reformulacdo ou exclusao,
levando em consideracdo os comentarios e sugestdes realizados pelos experts no
espaco destinado no instrumento, e exigiram nova rodada de analise até a obtencdo
do nivel de concordancia estabelecido (IVC=0,80) (AKINS; TOLSON; COLE, 2005;
ALEXANDRE; COLUCI, 2011; DINI; GUIRARDELLO, 2013; GONCALVES et al.,
2019; GRANT,; DAVIS, 1997; MONTEIRO et al., 2019; POLIT; BECK, 2011; WYND;
SCHMIDT; SCHAEFER, 2003).

3.2.2.4.2 Classificacido dos ICR (estaqgio 2)

Em seguida, apos o término da validacdo de conteudo, o instrumento foi
submetido virtualmente e/ou por meio de cépias impressas aos especialistas,
acrescido de uma coluna, para classificacdo dos ICR em duas categorias:
Indicadores Criticos (IC) e Indicadores Néo Criticos (INC), em atendimento ao
preconizado pelo MARP (NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010), a depender da
severidade e dos possiveis riscos associados (Quadro 4), para o adequado
gerenciamento de riscos, acompanhado das instru¢des especificas aos especialistas
para classificacéo dos ICR do IGR-CQ-VFA (APENDICE E).

Apés a devolucdo do instrumento pelos especialistas, os dados foram
analisados por meio do coeficiente de Kappa, que representa uma medida utilizada
para avaliagcdo da concordancia interobservadores, aplicado as variaveis categoricas
(LANDIS; KOCH, 1977; SILVA; PAES, 2012), de acordo com a classificacdo do

coeficiente de Kappa destacada na Tabela 2.

(5)
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Tabela 2 - Classificagéo do coeficiente de Kappa

Valores de Kappa Interpretacao
<0 auséncia de concordancia
0-0,19 concordancia pobre
0,20-0,39 concordancia leve
0,40-0,59 concordancia moderada
0,60-0,79 concordancia substantiva
0,80-1,00 concordancia quase perfeita

Fonte: LANDIS; KOCH, 1977; SILVA; PAES, 2012.

Assim, cada ICR foi classificado de acordo com o critério de criticidade que
atingiu o maior nimero de respostas dos experts (IC ou INC), considerando como
faixa aceitavel valores de coeficiente de Kappa, no minimo entre 0,60-0,79, ou seja,
concordancia interavaliadores substantiva (LANDIS; KOCH, 1977; SILVA; PAES,
2012).

O coeficiente de Kappa foi calculado em sua extensdo denominada
coeficiente de Kappa multi-avaliador marginal livre (k free) ou simplesmente Kappa
de Randolph, utilizado quando o nimero de avaliagbes atribuidas as categorias ndo
€ restrito, no caso deste estudo, “Critico (C)” ou “Nao Critico (NC)” para classificagao
dos ICR (HOEIJMAKERS et al., 2020; RANDOLPH, 2005; WARRENS, 2010).

Os dados da pesquisa coletados foram sistematizados e codificados em
planilha eletronica no software Microsoft Excel®. A andlise estatistica da validade de
conteudo foi realizada com auxilio do software estatistico R. Para as analises
contemplando o coeficiente de Kappa foi usada a calculadora Kappa online
disponivel em http://justusrandolph.net/kappa/ (RANDOLPH, 2008; VAN NETTEN et

al., 2017). O nivel de significancia considerado na pesquisa foi de 5%.

3.3 Aspectos éticos da pesquisa

O estudo foi registrado na Plataforma Brasil sob o nimero do Certificado de
Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE) 32116720.9.0000.5248, e atendeu as
recomendacgfes ético-legais, em conformidade com as diretrizes e principios
estabelecidos pela Resolucdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, de

acordo com os pareceres de aprovacdo, numeros 4.095.691 e 4.597.060, emitidos


http://justusrandolph.net/kappa/38-42
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pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP I0OC/FIOCRUZ)
(ANEXO A). Todos os participantes da pesquisa assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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4 RESULTADOS

4.1 Elaboracéao do instrumento (IGR-CQ-VFA)

A primeira versdo elaborada do IGR-CQ-VFA foi composta por 66 itens,

distribuidos em 10 grupos de requisitos avaliativos, conforme o Quadro 5:

Quadro 5 - Grupos de requisitos avaliativos dos itens do IGR-CQ-VFA

Grupo 1 | Organizacao e Gestéao (n= 05)

Grupo 2 | Pessoal (n=04)

Grupo 3 | Instalagdes e Condigcdes Ambientais (n= 05)

G 4 Equipamentos (com e sem processamento de dados), instrumentos de
rupo . . .
medic&o e outros dispositivos (n= 11)

Grupo 5 | Materiais de referéncia, materiais de consumo e reagentes (n= 09)

Grupo 6 | Rastreabilidade metroldgica (n=02)

Grupo 7 | Produtos e servigcos providos externamente (n= 02)

Grupo 8 | Andlise critica de pedidos, propostas e contratos (n= 02)

Grupo 9 | Procedimentos técnicos (n=15)

Grupo 10 | Gestado da Qualidade (n=11)

Fonte: O autor, 2020.
n = quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.

Cada item de avaliacdo do IGR-CQ-VFA é representado pela combinacéo de
Indicador de Controle de Risco (ICR), indice da escala intervalar de 6 niveis (0 a 5) e
critérios de avaliacdo com respostas fechadas. O Quadro 6 demonstra o cabecalho
do IGR-CQ-VFA, com campos para registro do ensaio avaliado, identificacdo da
Unidade de Ensaio Laboratorial (UEL), risco potencial quantificado, por intermédio
do formalismo mateméatico do MARP (NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010),
avaliacdo do risco (aceitavel, toleravel ou inaceitavel), data de avaliacéo,
identificacdo do responsavel pela avaliagdo, bem como um exemplo de item de
avaliacdo, para os ensaios preconizados para o controle da qualidade da VFA:
Aspecto; Poténcia; Termoestabilidade; Umidade residual; Identidade; Esterilidade;
Endotoxina bacteriana; Ovoalbumina residual e Nitrogénio proteico, em consonancia

com a Farmacopeia Brasileira, 6.2 edi¢cédo, 2019.
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Quadro 6 - Cabecalho do IGR-CQ-VFA com um exemplo de item de avaliacao,

baseado em um Roteiro Objetivo de Inspec¢éo (ROI), como parte do MARP

Produto:

Vacina contra Febre Amarela (VFA)

O Aspecto o Poténcia O Termoestabilidade

Ensaio
avaliado:

0 Umidade residual O ldentidade O Esterilidade

O Endotoxina bacteriana 0 Ovoalbumina residual O Nitrogénio proteico

UEL:

Data: | | Avaliador: |

Risco Potencial:

Avaliagdo: |

ICR

indices

Nado realiza avaliagdo da incerteza de medicdo, podendo afetar
adversamente a validade dos resultados.

A avaliagdo de incerteza de medicdo € realizada, porém n&o sao
consideradas todas as contribuicbes significativas, por meio do uso de
métodos de andlise apropriados.

A avaliacdo de incerteza de medicdo é realizada, considerando todas as
contribuicbes significativas, por meio do uso de métodos de analise
apropriados, porém este valor ndo é expresso no laudo de ensaio ou nédo é
considerado no momento da avaliacdo da conformidade do resultado.

Avaliacéo
de incerteza

de medicéao

Fonte: O autor, 2020.

A avaliacdo de incerteza de medigdo € realizada na extensdo necessaria,
avaliada de acordo com métodos especificados para cada etapa da cadeia
de rastreabilidade, identificando as contribuicbes para a incerteza de
medicdo, que sejam significativas, incluindo aquelas oriundas da
amostragem, quando apropriado, ou é feita uma estimativa baseada na
compreenséao dos principios teéricos do método ou na experiéncia pratica
sobre a performance do método, quando o método de ensaio impossibilitar
uma avaliacdo rigorosa da incerteza de medi¢do, a fim de garantir sua
adequacdao as atividades realizadas, assegurando o desempenho requerido.

Idem condic&o anterior, com registros detalhados das operacdes realizadas
digitalizados e arquivados em sistema informatizado validado, a fim de
assegurar a sua salvaguarda, recuperagdo, rastreabilidade e
disponibilidade, com avaliagédo e tratamento de indicadores e/ou a incerteza
de medicao encontra-se estabelecida e verificada, e o laboratério demonstra
gue os fatores de influéncia identificados como criticos estdo sob controle
e/ou sao utilizados Materiais de Referéncia Certificados (MRC) para
determinacéo do calculo de incerteza do método.

Idem condicdo anterior, com auditoria peridédica, com cronograma definido e
implantado, funcionarios dedicados para verificagdo do cumprimento do
requisito normativo e registro de acdes corretivas e/ou oportunidades de
melhoria, com o devido monitoramento, assegurando que sejam eficazes, e
plano de contingéncia para casos de falhas do sistema informatizado.
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4.2 Caracterizagcdo dos especialistas

Na sequéncia, para sua validacédo, o IGR-CQ-VFA elaborado foi apresentado
aos membros do comité de especialistas, cujo perfil das caracteristicas encontra-se

destacado na Tabela 3.

Tabela 3 - Perfil dos membros do comité de especialistas participantes do estudo
(n=10) (Rio de Janeiro, 2020)

Caracterizacéo dos Especialistas (n=10) | N | @)
SEXO
Feminino 8 80%
Masculino 2 20%
IDADE (faixa etéria)
30 -39 2 20%
40 - 49 5 50%
50 - 59 1 10%
=60 2 20%
FORMAGCAO ACADEMICA
Farmacia 3 30%
Biologia 2 20%
Medicina Veterinaria 2 20%
Engenharia de Alimentos 1 10%
Engenharia Quimica 1 10%
Quimica 1 10%
TITULACAO
Mestrado 8 80%
Doutorado 2 20%
AREA DE ATUACAO
Vigilancia Sanitaria 4 40%
Gestéo da Qualidade 2 20%
Vigilancia Sanitaria e Saude Publica/Coletiva 1 10%
Vigilancia Sanitaria, Saude Publica/Coletiva, Gestdo da 1 10%
Qualidade e Gerenciamento de Riscos
Gestdo da Qualidade de Laboratérios Analiticos e Assuntos 1 10%
Regulatoérios
Controle da Qualidade de Vacinas, incluindo a VFA 1 10%
TEMPO DE EXPERIENCIA PROFISSIONAL (anos)
10-19 4 40%
20 -29 3 30%
30 -39 3 30%

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
n = namero total de especialistas participantes do estudo.
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Tal caracterizacdo destaca a multidisciplinaridade do comité de especialistas,
bem como demonstra a qualificacdo e as multiplas experiéncias por parte dos seus
membros, o que é de primordial relevancia para a avaliacdo do instrumento

elaborado.

4.3 Validacao de conteudo: primeira rodada

Apés a primeira rodada de julgamento, para validacdo de conteudo do
instrumento quanto aos critérios psicométricos de clareza e pertinéncia relacionados
a cada item, por meio dos juizes do comité de especialistas, foram obtidos os

resultados de IVC descritos na Tabela 4.

Tabela 4 — Concordancia entre os juizes especialistas para validacdo do conteudo do
instrumento, por meio do IVC, de cada item, apés a Primeira Rodada (Rio de Janeiro,
2020). (Continua)

Nivel de concordancia entre os especialistas (n=10), conforme
Escala Likert

Item Critérios (Ilt\ércn)
Concorda Concorda N&o concorda Discorda Discorda
Totalmente Parcialmente | Nem discorda | Parcialmente | Totalmente
Grupo 1: ORGANIZACAO E GESTAO
1 Clareza 7 3 0 0 0 1,00
Pertinéncia 6 2 2 0 0 0,80
> Clareza 7 3 0 0 0 1,00
Pertinéncia 7 2 0 1 0 0,90
3 Clareza 8 1 0 1 0 0,90
Pertinéncia 7 2 1 0 0 0,90
4 Clareza 8 1 1 0 0 0,90
Pertinéncia 10 0 0 0 0 1,00
5 Clareza 8 2 0 0 0 1,00
Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90
Grupo 2: PESSOAL

6 Clareza 6 2 2 0 0 0,80
Pertinéncia 8 2 0 0 0 1,00
7 Clareza 8 2 0 0 0 1,00
Pertinéncia 9 1 0 0 0 1,00
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Tabela 4 — Concordancia entre os juizes especialistas para validagdo do conteudo do

instrumento, por meio do IVC, de cada item, apdés a Primeira Rodada (Rio de Janeiro,

2020). (Continuacao)
Nivel de concordéancia entre os especialistas (n=10), conforme
Escala Likert
Item Critérios (Ilt\é(ri)

8 Clareza 7 3 0 0 0 1,00
Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90
9 Clareza 5 4 0 1 0 0,90

Pertinéncia 7 1 1 1 0
Clareza 8 2 0 0 0 1,00
10 Pertinéncia 8 2 0 0 0 1,00
Clareza 8 2 0 0 0 1,00
1 Pertinéncia 7 2 1 0 0 0,90
Clareza 8 2 0 0 0 1,00
12 Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90
Clareza 7 2 1 0 0 0,90
e Pertinéncia 8 1 1 0 0 0,90
Clareza 9 1 0 0 0 1,00
1 Pertinéncia 7 2 1 0 0 0,90

20

Clareza

Pertinéncia
Clareza
Pertinéncia
Clareza
Pertinéncia
Clareza
Pertinéncia
Clareza
Pertinéncia
Clareza

Pertinéncia

0,90
0,90
0,80
0,90
0,90
0,90
0,90
0,70 (*)
0,90
0,70 (*)
1,00
0,90

©® ©® A N DN O N N O O O
PN WN W R NNPRP NP PR
©O O O P P OO O O PP L O
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Tabela 4 — Concordéncia entre os juizes especialistas para validagcdo do contetddo do
instrumento, por meio do IVC, de cada item, ap0s a Primeira Rodada (Rio de Janeiro,
2020). (Continuacéao)

Nivel de concordancia entre os especialistas (n=10), conforme
Escala Likert

Iltem Critérios (Ilt\éfr:])
Concorda Concorda N&o concorda Discorda Discorda
Totalmente Parcialmente | Nem discorda | Parcialmente | Totalmente
21 Clareza 7 3 0 0 0 1,00
Pertinéncia 7 3 0 0 0 1,00
22 Clareza 7 1 0 2 0 0,80
Pertinéncia 7 2 0 1 0 0,90
23 Clareza 8 2 0 0 0 1,00
Pertinéncia 7 2 0 1 0 0,90
o4 Clareza 8 2 0 0 0 1,00
Pertinéncia 8 2 0 0 0 1,00
o5 Clareza 7 2 0 1 0 0,90
Pertinéncia 7 2 0 1 0 0,90
Grupo 5: MATERIAIS DE REFERENCIA, MATERIAIS DE CONSUMO E REAGENTES
26 Clareza 9 0 0 1 0 0,90
Pertinéncia 7 0 0 3 0 0,70 (*)
27 Clareza 9 0 0 1 0 0,90
Pertinéncia 7 0 0 3 0 0,70 (*)
o8 Clareza 9 0 0 1 0 0,90
Pertinéncia 9 0 0 1 0 0,90
29 Clareza 8 0 1 1 0 0,80
Pertinéncia 9 0 0 1 0 0,90
30 Clareza 8 1 0 1 0 0,90
Pertinéncia 9 0 0 1 0 0,90
31 Clareza 9 0 0 1 0 0,90
Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90
32 Clareza 9 1 0 0 0 1,00
Pertinéncia 7 2 0 1 0 0,90
33 Clareza 8 2 0 0 0 1,00
Pertinéncia 9 1 0 0 0 1,00
34 Clareza 9 1 0 0 0 1,00
Pertinéncia 9 1 0 0 0 1,00
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Tabela 4 — Concordancia entre os juizes especialistas para validacdo do contetdo do

instrumento, por meio do IVC, de cada item, ap6s a Primeira Rodada (Rio de Janeiro,

2020).

(Continuacéao)

Iltem

35

36

37

38

39

40

41

Critérios

Clareza

Pertinéncia
Clareza

Pertinéncia

Clareza
Pertinéncia
Clareza

Pertinéncia

Clareza
Pertinéncia
Clareza

Pertinéncia

Clareza
Pertinéncia
Clareza
Pertinéncia
Clareza
Pertinéncia
Clareza
Pertinéncia
Clareza
Pertinéncia
Clareza

Pertinéncia

Nivel de concordancia entre os especialistas (n=10), conforme
Escala Likert

IVC
(Item)

6 3 0 1 0 0,90
7 0 1 2 0 0,70 ()
7 1 1 1 0 0,80
8 1 0 1 1 0,90
7 2 0 1 0 0,90
8 0 0 2 0 0,80
7 2 0 1 0 0,90
8 0 0 2 0 0,80
7 2 0 1 0 0,90
7 1 0 2 0 0,80
9 0 0 1 0 0,90
8 0 1 1 0 0,80
8 2 0 0 0 1,00
9 1 0 0 0 1,00
7 2 0 1 0 0,90
9 1 0 0 0 1,00
8 0 1 1 0 0,80
8 1 0 1 0 0,90
8 2 0 0 0 1,00
9 1 0 0 0 1,00
8 2 0 0 0 1,00
9 1 0 0 0 1,00
8 2 0 0 0 1,00
7 1 0 2 0 0,80
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Tabela 4 — Concordéncia entre os juizes especialistas para validagcdo do contetddo do
instrumento, por meio do IVC, de cada item, ap0s a Primeira Rodada (Rio de Janeiro,

2020). (Continuacéao)
Nivel de concordéancia entre os especialistas (n=10), conforme
Escala Likert
" IvVC
em R A
Critérios (item)
Concorda Concorda N&o concorda Discorda Discorda
Totalmente Parcialmente | Nem discorda | Parcialmente | Totalmente

47 Clareza 9 1 0 0 0 1,00

Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90

48 Clareza 8 2 0 0 0 1,00

Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90

49 Clareza 9 1 0 0 0 1,00

Pertinéncia 8 2 0 0 0 1,00

50 Clareza 9 1 0 0 0 1,00

Pertinéncia 9 1 0 0 0 1,00
51 Clareza 6 1 1 1 1 0,70 (*)
Pertinéncia 5 2 1 1 1 0,70 (%)

52 Clareza 6 3 0 1 0 0,90

Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90

53 Clareza 8 1 0 1 0 0,90

Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90

54 Clareza 8 1 1 0 0 0,90

Pertinéncia 8 1 1 0 0 0,90

55 Clareza 8 2 0 0 0 1,00

Pertinéncia 9 1 0 0 0 1,00

Grupo 10: GESTAO DA QUALIDADE

56 Clareza 7 2 0 1 0 0,90

Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90

57 Clareza 8 1 0 1 0 0,90

Pertinéncia 8 0 0 2 0 0,80

58 Clareza 7 1 0 2 0 0,80

Pertinéncia 9 0 0 1 0 0,90

59 Clareza 8 1 0 1 0 0,90

Pertinéncia 9 1 0 0 0 1,00

60 Clareza 7 2 0 1 0 0,90

Pertinéncia 7 2 0 1 0 0,90
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Tabela 4 — Concordéancia entre os juizes especialistas para validagcdo do contetddo do
instrumento, por meio do IVC, de cada item, ap0s a Primeira Rodada (Rio de Janeiro,

2020). (Concluséao)
Nivel de concordéancia entre os especialistas (n=10), conforme
Escala Likert
" IvVC
em R A
Critérios (item)
Concorda Concorda N&o concorda Discorda Discorda
Totalmente Parcialmente | Nem discorda | Parcialmente | Totalmente

61 Clareza 7 3 0 0 0 1,00
Pertinéncia 7 2 0 1 0 0,90

62 Clareza 8 2 0 0 0 1,00
Pertinéncia 7 2 0 1 0 0,90

63 Clareza 7 2 0 1 0 0,90
Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90

64 Clareza 7 2 0 1 0 0,90
Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90

65 Clareza 6 3 0 1 0 0,90
Pertinéncia 8 1 0 1 0 0,90

66 Clareza 8 1 1 0 0 0,90
Pertinéncia 9 1 0 0 0 1,00

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
(*) Valores de IVC abaixo de 0,80.

Para melhor visualizacdo dos resultados obtidos, sdo apresentadas na
sequéncia, as representacdes graficas dos valores de IVC dos itens de cada grupo

de requisitos avaliados em relacéo a Clareza e Pertinéncia nas Figuras 11 a 20.
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Figura 11 - Representagéo gréafica dos IVC dos itens do Grupo 1 (n=5) para Clareza

e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 1 (n =9)

mClareza m=Pertinéncia

1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
1 2 3 4

Fonte: O autor, 2020.
(*) IVC minimo para obtengao do consenso: = 0,80.
n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.

Figura 12 - Representacédo grafica dos IVC dos itens do Grupo 2 (n = 4) para Clareza

e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 2 (n = 4)
mClareza =Pertinéncia
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
6 7 8 9

Fonte: O autor, 2020.
(*) IVC minimo para obtengéo do consenso: = 0,80.
n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.
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Figura 13 - Representacéo gréfica dos IVC dos itens do Grupo 3 (n = 5) para Clareza

e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 3 (nh =9)

mClareza w=Pertinéncia

1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
10 11 12 13 14

Fonte: O autor, 2020.
(*) IVC minimo para obtenc¢éo do consenso: = 0,80.
n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.

Figura 14 - Representacdo grafica dos IVC dos itens do Grupo 4 (n = 11) para

Clareza e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 4 (n =11)
= Clareza = Pertinéncia
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

Fonte: O autor, 2020.

(*) IVC minimo para obtengao do consenso: = 0,80.

n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.

Nota: Itens 18 e 19 com IVC=0,70 para o critério de pertinéncia.
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Figura 15 - Representacéo gréfica dos IVC dos itens do Grupo 5 (n = 9) para Clareza

e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo S (n =9)

= Clareza =Pertinéncia

1,00

0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
26 27 28 29 30 31 32 33 34

Fonte: O autor, 2020.

(*) IVC minimo para obtengao do consenso: = 0,80.

n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.

Nota: Itens 26 e 27 com IVC=0,70 para o critério de pertinéncia.

Figura 16 - Representacédo grafica dos IVC dos itens do Grupo 6 (n = 2) para Clareza

e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 6 (n = 2)
m Clareza w=Pertinéncia
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
35

Fonte: O autor, 2020.

(*) IVC minimo para obteng&o do consenso: = 0,80.

n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.
Nota: Item 35 com IVC=0,70 para o critério de pertinéncia.
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Figura 17 - Representacéo gréfica dos IVC dos itens do Grupo 7 (n = 2) para Clareza

e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 7 (n = 2)
mClareza w=Pertinéncia
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
37

Fonte: O autor, 2020.
(*) IVC minimo para obtengéo do consenso: = 0,80.
n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.

Figura 18 - Representacédo grafica dos IVC dos itens do Grupo 8 (n = 2) para Clareza

e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 8 (n =2)
mClareza wmPertinéncia
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
39

Fonte: O autor, 2020.
(*) IVC minimo para obtengéo do consenso: = 0,80.
n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.
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Figura 19 - Representacdo grafica dos IVC dos itens do Grupo 9 (n = 15) para

Clareza e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 9 (n =19)
m Clareza = Pertinéncia
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52 53 54 55

Fonte: O autor, 2020.

(*) IVC minimo para obtencao do consenso: = 0,80.

n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.

Nota: Item 51 com IVC=0,70 para os critérios de clareza e pertinéncia.

Figura 20 - Representacdo grafica dos IVC dos itens do Grupo 10 (n = 11) para

Clareza e Pertinéncia

IVC* dos Itens do Grupo 10 (n =11)
m Clareza wPertinéncia
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
56 57 58 59 60 61 62 63 64 65 66

Fonte: O autor, 2020.
(*) IVC minimo para obtengao do consenso: = 0,80.
n= quantidade de itens por grupo de requisito avaliativo.
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Assim, de acordo com tais achados (Tabela 4 e Figuras 11 a 20), observou-se
que 60 itens (91%) obtiveram o consenso estipulado, com [VC=0,80. Destes, 27 (41
%) e 17 (26 %) apresentaram concordancia considerada perfeita, IVC = 1,00, para
0s critérios de clareza e pertinéncia, respectivamente.

Além disso, verificou-se que 6 itens (9%) apresentaram concordancia inferior
a 0,80 (IVC<0,80), ou seja, nao atingindo o consenso, de acordo com o referencial
tedrico estabelecido (AKINS; TOLSON; COLE, 2005; GRANT; DAVIS, 1997; WYND;
SCHMIDT; SCHAEFER, 2003), apd6s andlise estatistica realizada, conforme a
Tabela 4.

No Grupo 4 — Equipamentos (com e sem processamento de dados),
instrumentos de medicdo e outros dispositivos, os itens 18 e 19, atinentes aos ICR
“Calibragao de Equipamentos, instrumentos de medicao e outros dispositivos”
e “Qualificagdo de Equipamentos”, apresentaram IVC=0,70 para o critério de

pertinéncia (Figura 14).

Os itens 26 e 27 do Grupo 5 - Materiais de referéncia, materiais de consumo e
reagentes, relacionados aos ICR “Materiais de Referéncia” e “Materiais de
consumo e reagentes”, obtiveram IVC=0,70 para o critério de pertinéncia (Figura
15).

Outrossim, no Grupo 9 — Procedimentos técnicos, o item 51, concernente ao
ICR “Avaliagdo da incerteza de medigao”, alcancou IVC=0,70 para os critérios de

clareza e pertinéncia (Figura 19).

Adicionalmente, 1 item (n.° 35) do Grupo 6 — Rastreabilidade Metroldgica,
alusivo ao ICR inicialmente proposto como “Procedimento para Rastreabilidade
Metrolégica”, atingiu um IVC=0,70 para o critério de pertinéncia (Figura 16) e teve a
sugestdo de exclusdo feita pelo Comité de Especialistas aceita apds avaliacdo
realizada, pois com o advento da revisdo da NBR ISO/IEC 17025:2017 alguns itens
da norma se tornaram menos prescritivos. Logo, ndo ha no texto desta referéncia
normativa, exigéncia de procedimento para Rastreabilidade Metroldgica. Dessa
forma, apOs a primeira rodada de validagdo de conteudo, o instrumento passou a

contar com 65 itens.
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De acordo com os dados elencados na Tabela 5, observou-se que todos os
grupos de itens avaliados apresentaram indice de Validade de Contetdo (IVC) igual

ou acima de 0,80, valor estipulado para o minimo de concordancia interavaliadores.

Tabela 5 - Concordancia entre os especialistas acerca dos grupos de requisitos
avaliativos quanto aos critérios psicométricos, para validacdo de contetudo do
IGR-CQ-VFA, apos a Primeira Rodada (Rio de Janeiro, 2020)

N.° de IvVC IVC
Elpos Itens (Clareza) N (Pertinéncia) N
1. Organizagao e Gestéo 5 0.96 0.90
2. Pessoal 4 0,92 — 0,92 —
3. Instalacgdes e
condi¢cbes ambientais 5 0,98 0,92
4. Equipamentos (com e
sem processamento de
dados), instrumentos de 11 0,92 0,88 2
medicao e outros
dispositivos
5. Materiais de referéncia,
materiais de consumo e 9 0,92 0,88 2
reagentes
6. Rastreqbllldade 5 0.85 0.80 1
metroldgica
7. Produtos e servigos
providos externamente 2 0,90 0,80
8. Andlise critica de
pedidos, propostas e 2 0,90 0,80
contratos
9,. Pr_ocedlmentos 15 0.94 1 093 1
técnicos
10. Gestédo da Qualidade 11 0,91 0,91
Total de itens
66
Percentual de itens com . .
concordancia (%): 98% 91%
Média IVC — Critérios: 0,92 0,87
Média IVC — Instrumento: 0,90

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
Nota: N1 e N2 = Numero de itens que ndo atingiram a concordancia minima estabelecida
(= 0,80) quanto a Clareza e Pertinéncia, respectivamente.
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Com relacéo ao critério de Clareza, o IVC variou entre 0,85 (Grupo 6) e 0,98
(Grupo 3). Tais valores de IVC foram considerados satisfatérios, em consonancia
com o corte estabelecido (IVC=0,80).

Para o critério de Pertinéncia, o IVC minimo observado foi de 0,80 (Grupos 6,
7 e 8). Por outro lado, o IVC maximo foi de 0,93 (Grupo 9). Igualmente, ambos 0s
valores foram tidos como aceitaveis, de acordo com o referencial adotado neste
estudo (IVC=0,80). O percentual de itens com concordancia e IVC médio quanto a
Clareza e Pertinéncia foram de 98% e 0,92; e 91% e 0,87, respectivamente.
Ademais, o IVC calculado de forma global para o instrumento foi de 0,90.

Mesmo considerando que todos os grupos de requisitos avaliativos do
instrumento obtiveram o consenso (Tabela 5), as sugestées dos juizes especialistas
consideradas apropriadas, para melhoria dos 5 itens mantidos que ndo alcancaram
inicialmente a congruéncia entre os experts, foram aceitas e inseridas no IGR-CQ-
VFA, em prol do refinamento do instrumento, o que motivou a segunda rodada de
julgamento do instrumento (BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012).

4.4 Validacdo de conteldo: segunda rodada

Conforme previsto pela técnica Delphi, os itens supracitados que
apresentaram concordancia inferior a 0,80, apds serem reformulados, em
atendimento as sugestfes realizadas na primeira rodada, foram reencaminhados
para o comité de especialistas, a fim de atingir a concordancia interespecialista
minima de 80% na avaliacao de cada item, de modo a considerar o contetdo destes
itens do instrumento validado (ARAGAO, 2015; CARVALHO; GOTTEMS; PIRES,
2015; OLIVEIRA et al., 2014, SILVA et al., 2018b).

Apés a segunda rodada de julgamento, para validacdo de conteudo, quanto
aos critérios psicométricos de clareza e pertinéncia, de cada item que nao atingiu o
consenso na primeira rodada, por meio dos juizes do comité de especialistas, foram

obtidos os resultados de IVC descritos na Tabela 6.
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Tabela 6 - Concordéancia entre os juizes especialistas para validacdo do contetdo do
instrumento, por meio do IVC, de cada item, apdés a Segunda Rodada (Rio de
Janeiro, 2020)

Nivel de concordéancia entre os especialistas (n=10), conforme
Escala Likert
IVC

Item Critérios (Item)

1(%) Clareza 9 1 0 0 0 1,00

Pertinéncia 8 2 0 0 0 1,00

2% Clareza 9 1 0 0 0 1,00

Pertinéncia 8 2 0 0 0 1,00

3 (™) Clareza 9 1 0 0 0 1,00
Pertinéncia 9 1 0 0 0 1,00

4 (%) Clareza 9 1 0 0 0 1,00
Pertinéncia 8 2 0 0 0 1,00

5 (%) Clareza 8 0 2 0 0 0,80
Pertinéncia 7 1 2 0 0 0,80

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
Nota: (*) Itens 18 e 19 nas versdes inicial e final do IGR-CQ-VFA.
(**) Itens 26 e 27 nas versdes inicial e final do IGR-CQ-VFA.
(***) Item 51 e 50 na verséo inicial e final do IGR-CQ-VFA, respectivamente.

Igualmente, como adotado apés a primeira rodada, para melhor visualizacdo
dos resultados obtidos, s&o apresentadas na sequéncia, as representagdes gréaficas
dos valores de IVC dos itens reavaliados em relagcdo a Clareza e Pertinéncia nas
Figuras 21 a 23.
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Figura 21 - Representacéo gréfica dos IVC dos itens do Grupo 4 (n = 2) apos a

Segunda Rodada

IVC* dos Itens do Grupo 4 (n = 2)

mClareza = Pertinéncia

1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
1 2

Fonte: O autor, 2020.

(*) IVC minimo para obtengao do consenso: = 0,80.

n= quantidade de itens reavaliados por grupo de requisito avaliativo.

Nota: Estes dois itens representam os itens 18 e 19 na versao final do IGR-CQ-VFA.

Figura 22 - Representacdo grafica dos IVC dos itens do Grupo 5 (n = 2) apés a

Segunda Rodada

IVC* dos Itens do Grupo 5 (n =2)

mClareza = Pertinéncia

1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
3 4

Fonte: O autor, 2020.

(*) IVC minimo para obtengao do consenso: = 0,80.

n= quantidade de itens reavaliados por grupo de requisito avaliativo.

Nota: Estes dois itens representam os itens 26 e 27 na versao final do IGR-CQ-VFA.
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Figura 23 - Representacao grafica do IVC do item do Grupo 9 (n = 1) apds a
Segunda Rodada

IVC* dos Item do Grupo 9 (n =1)
m Clareza =Pertinéncia
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00
o

Fonte: O autor, 2020.

(*) IVC minimo para obtengao do consenso: = 0,80.

n= quantidade de item reavaliado por grupo de requisito avaliativo.
Nota: Este item representa o item 50 na verséo final do IGR-CQ-VFA.

Ademais, posteriormente a segunda rodada de avaliacdo do IGR-CQ-VFA,
que contou com a participacdo dos 10 membros do comité de especialistas, todos os
5 itens obtiveram o consenso previsto, ou seja, IVC 20,80 quanto aos critérios
avaliados de Clareza e Pertinéncia, conforme destacado na Tabela 6 (Rodada 2) e
nas Figuras 21 a 23.

No APENDICE F s&o apresentados os 5 itens do IGR-CQ-VFA reformulados
por sugestdes do Comité de Especialistas, que apresentaram concordancia inferior a
0,80 na primeira rodada de avaliacdo (IVC<0,80), e obtiveram consenso apos a
segunda rodada, de acordo com o Grupo de requisito avaliativo, ICR, indices,
critérios de avaliagdo correspondentes, redacao inicial e redacéo final.

Na sequéncia, tendo em vista os dados provenientes da segunda rodada
acerca dos itens reavaliados, os valores de indice de Validade de Contetdo (IVC)
por grupos de requisitos avaliativos correlacionados foram recalculados, com o
proposito de verificar o nivel de concordancia dos juizes especialistas frente as
reformulacbes promovidas acerca dos critérios psicométricos avaliados, segundo a
Tabela 7, com destaque desta vez para os Grupos 4, 5, 6 e 9, bem como para a

auséncia de itens que nao atingiram a concordancia minima estabelecida.
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Tabela 7 - Concordancia entre os especialistas acerca dos grupos de requisitos
avaliativos quanto aos critérios psicométricos, para validacdo de contetdo do IGR-
CQ-VFA, apos a Segunda Rodada (Rio de Janeiro, 2020)

GrUDOS N.° de IVC N1 IVC
P Itens (Clareza) (Pertinéncia)

1. Organizacao e Gestao 5 0,96 0,90
2. Pessoal 4 0,92 0,92
3. In§talagoes e condicOes 5 0,98 0,92
ambientais
4. Equipamentos (com e
sem processamento de
dados), instrumentos de 11 0,94 (*) 0,94 (*)
medic&o e outros
dispositivos
5. Materiais de referéncia,
materiais de consumo e 9 0,94 (*) 0,94 (*)
reagentes
6. Rast,refibllldade 1 0,80 (** 0,90 (**)
metroldgica
7. Prgdutos e servigos 5 0,90 0.80
providos externamente
8. Analise critica de
pedidos, propostas e 2 0,90 0,80
contratos
9. Procedimentos técnicos 15 0,95 (*) 0,93 (*)
10. Gestédo da Qualidade 11 0,91 0,91
Total de itens 65
PercentuAaI Qe itens com 100% 100%
concordancia (%):
Média IVC - Critérios: 0,92 0,90
Média IVC - Instrumento: 0,91

Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

Nota: N1 e N2 = Numero de itens que ndo atingiram a concordancia minima estabelecida
(= 0,80) quanto a Clareza e Pertinéncia, respectivamente.

(*) Grupos 4, 5 e 9: Valores obtidos ap6s a Segunda Rodada.

(**) Grupo 6: Valores obtidos em razéo da exclusédo de 1 item apds a Primeira Rodada.
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Sendo assim, a versdo final do IGR-CQ-VFA, apds parecer dos juizes
especialistas concernente a segunda rodada de avaliagdo de conteudo do
instrumento, permaneceu com 65 itens, com percentual de itens com concordancia e
IVC final médio para Clareza e Pertinéncia de acordo com 0s grupos de requisitos
avaliados de 100% e 0,92; e 100% e 0,90, respectivamente. Na avaliagao global, o
IGR-CQ-VFA de conteudo validado obteve IVC final de 0,91.

4.5 Classificacdo dos ICR do instrumento

Por fim, ap6s a validacdao de conteddo do IGR-CQ-VFA, foi promovida a
classificagdo dos ICR do instrumento segundo a criticidade e 0s possiveis riscos
potenciais associados, fundamentado no MARP, descrito por Navarro (2007), haja
vista que o IGR-CQ-VFA é baseado em um Roteiro Objetivo de Inspecao (ROI),
como parte do MARP (FREITAS; LEANDRO; NAVARRO, 2019; NAVARRO;
COSTA; DREXLER, 2010; VITERBO et al., 2020). Esta etapa foi realizada, por meio
de uma Unica rodada de avaliacdo, em razdo do consenso atingido, e contou com a
participacdo dos 10 juizes especialistas.

Com base nos resultados obtidos apresentados na Tabela 8, dos 65 ICR do
instrumento avaliados, 52 (80%) foram classificados pelo comité de especialistas
como criticos e 13 (20%) como ndao criticos. Outrossim, observou-se uma
concordancia substantiva (k free = 0,60-0,79), para todos os valores calculados,
atingindo assim o consenso, ou seja, a concordancia interavaliadores estabelecida
como aceitavel para o instrumento, com valor minimo de 0,60 (Grupos 1, 2, 7 e 8) e
valor maximo de 0,82 (Grupo 9), bem como um Kappa de Randolph (k free) médio
global do instrumento de 0,67, configurando o término do ultimo estagio da etapa de

validag&o do instrumento.
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Tabela 8 - Classificacdo dos Indicadores de Controle de Riscos (ICR) do
Instrumento com relagdo ao critério de criticidade e concordancia entre juizes

especialistas de acordo com o Teste Kappa (k free) (Rio de Janeiro, 2020)

Critério de Criticidade
N.° de — = — Kappa
Grupos ICR Critico (C) | Nao Critico (NC) (K free)
n | % n | %

1. Organizacéao e Gestao 5 2 40 3 60 0,60
2. Pessoal 4 1 25 3 75 0,60
3. Ins.talag(")es e. | 5 4 80 1 20 0,62
condicdes ambientais
4. Equipamentos (com e
sem processamento de
dados), instrumentos de 11 11 100 0 0 0,64
medic&o e outros
dispositivos
5. Materiais de referéncia,
materiais de consumo e 9 9 100 0 0 0,62
reagentes
6. Rastregbilidade 1 1 100 0 0 1,00
metroldgica
7. Pr.OdUtOS e SerViQOS 2 2 100 0 0 0,60
providos externamente
8. Andlise critica de
pedidos, propostas e 2 0 0 2 100 0,60
contratos
9. Pr.ocedimentos 15 15 100 0 0 0,82
técnicos
10. Gestdo da Qualidade 11 7 64 4 36 0,61
Total 65 52 80 13 20

0,67

Kappa (k free) médio
global do Instrumento
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

A versao final do IGR-CQ-VFA validado, baseado em um Roteiro Objetivo de
Inspecédo (ROI), como parte do MARP, é apresentada no APENDICE G.
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5 DISCUSSAO

O atual contexto da saude mundial comprova a relevancia da disponibilizacéao
de vacinas com qualidade, seguranca e eficacia comprovadas, para o controle ou
erradicacao de doencas infecciosas.

O controle sanitario dos medicamentos imunobiolégicos ocorre desde a
elaboracdo de normas para fins de registro até a fiscalizacdo da producéo, controle
e monitoramento da qualidade destes medicamentos presentes no mercado. Falhas
no controle de qualquer uma das etapas desta cadeia podem culminar na
comercializacdo ou disponibilizacdo de produtos de qualidade duvidosa (MIRANDA,;
HENRIQUES, 2005; PONTES JUNIOR, 2007).

Nos ultimos anos tem-se preocupado muito com a seguranca e eficacia das
vacinas, em virtude do elevado nimero de doses aplicadas em atendimento ao PNI
e por representarem produtos fabricados a partir de uma fonte de origem bioldgica,
com a finalidade de proteger quem nao esta doente. Logo, ndo se trata de reverter
um quadro de doenca, mas sim de impedir a sua ocorréncia. Sendo assim, o
controle em relacdo a seguranca e eficacia das vacinas deve ser extremamente
criterioso, em razéo da sua aplicacédo em pessoas sadias (MIRANDA; HENRIQUES,
2005; MOURA, 2009; NETTO, 2010; PORTO, 2017; WALDMAN et al., 2011).

Ao contrario dos produtos farmacéuticos convencionais, que normalmente sao
controlados por meio de técnicas fisicas e quimicas reprodutiveis, os medicamentos
imunobiolégicos sdo monitorados com tecnologias que envolvem processos e
materiais biol6gicos passiveis de variabilidade (BARATA-SILVA et.al. 2017; BRASIL,
2019a). Por esta razdo, no controle da qualidade dessa classe de medicamentos é
ainda mais critico o cumprimento de requisitos estabelecidos em regulamentos
técnicos para SGQ, fundamentados nas normas de Boas Praticas (como BPF, BPL,
ISO 17025), durante todas as etapas previstas (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2017; BRASIL, 2012; BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019d;
BRASIL, 2019e).

As vacinas sao constituidas por um ou mais agentes imunizantes em
inumeras formas biolégicas, os quais devem ser submetidos a varias medidas de
controle durante todas as etapas de producdo e apds fabricagdo do produto
acabado, como analises dos insumos utilizados e de produtos intermediarios, 0

monitoramento do ambiente e dos operadores que trabalham na producdo, bem
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como o controle da qualidade do produto final (BRASIL, 2010; BRASIL, 2019d,;
MIRANDA; HENRIQUES, 2005). Além disso, o produto final pode apresentar
constituintes originados dos substratos de producdo, bem como estabilizantes,
conservantes e antibiéticos, além do agente imunizante. Portanto, uma forte énfase
deve ser colocada sobre a sua qualidade, a fim de assegurar que Sao seguros e
eficazes na prevencao ou controle de doencas com risco de morte (BARATA-SILVA
et. al., 2017; COSTA, 2012; NETTO, 2010).

Com o proposito de esclarecer alguns requisitos, por exemplo, a diversidade
biolégica inerente aos insumos, o potencial de contaminacdo com agentes
adventicios, a relativa instabilidade de muitos ingredientes ativos e a equivaléncia
entre seus fabricantes; a producédo e os métodos de controle de qualidade devem
ser padronizados e validados (BARATA-SILVA et. al., 2017; COSTA, 2012).

Outrossim, a severidade das doencas, o surgimento de epidemias, a eventual
disseminacdo de cepas extremamente virulentas ou resistentes aos antibidticos,
fazem com que a prevencdo por meio de vacinas efetivas e de baixo custo seja
considerada uma das prioridades em saude publica. Desta forma, o controle da
qualidade de vacinas representa um instrumento de saude publica da maior
relevancia, uma vez que € responsabilidade das autoridades sanitarias nacionais
avaliar que os imunobiol6gicos disponiveis no pais, de origem nacional ou ndo,
sejam de qualidade, seguranca e eficacia comprovadas (CONCEICAOQ, 2012; LIMA;
ALMEIDA; KFOURI, 2021; LOMBARDO; ESERIAN, 2017; MIRANDA; HENRIQUES,
2005; PONTE, 2003; PORTO, 2017).

Em face a este panorama, a implantacdo de um SGQ fundamentado nas
normas de Boas Praticas para o controle de riscos em ensaios laboratoriais auxilia
na busca pela melhoria continua desta classe terapéutica (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2017; BRASIL, 2012; BRASIL, 2019a;
BRASIL, 2019d; BRASIL, 2019e; CAMPOS; MATTOS, 2009).

Sendo assim, o0 GRQ de medicamentos imunobioldgicos, incorporado a um
SGQ, ratifica o papel fundamental da Vigilancia Sanitaria como ferramenta primordial
do Estado para a regulacéo de riscos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2015; ASSOCIAC}AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018;
AMORIM, 2003; BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019d; BRASIL, 2019e; CAGNIN;
OLIVEIRA; ASSUMPCAO, 2015; MIRANDA; HENRIQUES, 2005; WHO, 2014).
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No tocante a Vacina contra Febre Amarela, objeto de estudo, e produto
estratégico no enfrentamento de uma doenca com alto potencial epidémico e
historico recente de surtos, falhas analiticas na avaliacdo da qualidade da VFA
podem ocasionar efeitos com impacto direto sobre a satude dos usuarios em geral,
seja mantendo a disposicdo da populacdo lotes de produto terminado que
apresentem confiabilidade analitica duvidosa ou culminando na retirada de
circulacao de lotes do produto que ndo apresentem desvios de qualidade (MACEDO,
DELGADO, GEMAL, 2015).

Embora a avaliacdo da confiabilidade de resultados analiticos, em prol da
obtencdo da qualidade, seguranca e eficacia deste imunobioldgico, seja realizada
pela Vigilancia Sanitaria, tal pratica ainda apresenta majoritariamente um viés
subjetivo, possibilitando interpretacfes distintas, por meio dos avaliadores
responsaveis. Sendo assim, o processo de inspecdo sanitaria pode resultar em um
diagnoéstico do perfil sanitario dos ensaios analiticos que comp8em o controle da
qualidade da Vacina contra Febre Amarela néo fidedigno, culminando em pareceres
imprecisos (FREITAS; LEANDRO; NAVARRO, 2019; VITERBO et al., 2020).

Dado o exposto, mesmo com a relevancia irrefutdvel da proposta do estudo,
com énfase na Vacina contra Febre Amarela, uma busca preliminar frente a
literatura n&o indicou a disponibilidade de um instrumento, modelo ou escala padréo,
de abordagem objetiva, contrario aos modelos de avaliacdo binarios normalmente
utilizados, formados por variaveis dicotdmicas, conforme destacado por Freitas,
Leandro, Navarro (2019) e Viterbo et al. (2020), com a finalidade de mapear o0s
riscos concernentes a realizacdo dos ensaios analiticos que integram o controle da
qualidade da VFA, configurando uma lacuna para as praticas de Vigilancia Sanitaria,
uma vez que de acordo com atribuicdo prevista em Lei, como representante do
poder publico na esfera sanitaria, cabe a Vigilancia Sanitaria exercer o controle de
riscos de bens e servigos relacionados a saude (BRASIL, 1990).

Nesta perspectiva, o0 desenvolvimento de um instrumento para o
gerenciamento de riscos no controle da qualidade da Vacina contra Febre Amarela,
baseado em um modelo objetivo, visa subsidiar a adocado de medidas de controle de
riscos nas UEL responsaveis pela realizacdo dos ensaios analiticos oficialmente
preconizados para a liberagdo deste produto, em atendimento as demandas de
saude publica, no cenéario nacional e internacional, em prol da obtencdo de

resultados com confiabilidade analitica assegurada. Outrossim, tem em vista a
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busca continua pela promocéo e prote¢do da saude da populacdo, por intermédio da
intervencao nos riscos oriundos do controle da qualidade e do uso deste produto
(MACEDO; DELGADO; GEMAL, 2015), podendo servir de referéncia para acdes
promovidas pelas autoridades sanitarias, bem como fonte de consulta para
autoavaliacao do setor regulado.

O presente estudo possibilitou a elaboracdo e a validagédo do IGR-CQ-VFA,
intitulado “Instrumento para Gerenciamento de Riscos no Controle da Qualidade da
Vacina contra Febre Amarela”, com base em um Roteiro Objetivo de Inspecéo (ROI),
de abordagem quantitativa, fundamentado no MARP (FREITAS, LEANDRO;
NAVARRO, 2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER, 2010; VITERBO et al., 2020).

Estudos similares, também com resultados satisfatorios, por meio do uso da
estratégia ROI, como parte do MARP, que possibilita minimizar a subjetividade das
avaliacdes de servigos ou processos sao descritos na literatura, expressando a sua
versatilidade e robustez, aprimoradas a partir de uma matriz de avaliacdo objetiva,
capaz de expressar juizo de valor de criticidade (FREITAS, LEANDRO; NAVARRO,
2019; OLIVEIRA, 2019; VITERBO et al., 2020). Tal desenho metodolégico de
avaliacdo se insere no ambito da gestdo proativa do risco, compreendendo uma
inovagao conceitual de funcionalidade em mensuracdo e controle de riscos
(CAMPOS; SANTOS, 2010; SMITH; MERRITT, 2002).

A elaboracdo do IGR-CQ-VFA foi estruturada com base em apreciacdo
circunstanciada do modelo de interesse, a partir da revisdo da literatura atinente ao
objeto de estudo, baseada na compreensdo de relatos descritos em outras
investigacdes (AMARAL, 2013; ARAGAO, 2015; FREITAS, LEANDRO, NAVARRO,
2019; NAVARRO; COSTA; DREXLER; 2010; VITERBO et al., 2020), assim como
em consonancia com as referéncias normativas e especificagcdes aplicaveis ao
controle da qualidade da VFA (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2017; BRASIL, 2012; BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019d; BRASIL, 2019e¢;
FARMACOPEIA BRASILEIRA, 2019). Esta pratica assegurou que 0S requisitos
sanitarios oriundos dos documentos regulatorios aplicaveis ao controle da qualidade
da VFA fossem abordados no instrumento, de carater sistematico, amparado no
conhecimento técnico-cientifico nacional e internacional, de modo a possibilitar a
proposicdo de um instrumento legitimo no campo da gestédo e capaz de subsidiar o
processo de tomada de decisdo em Vigilancia Sanitaria, de forma mais assertiva
(SILVA JUNIOR; RATTNER, 2014; VOGLER et al., 2017).
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O estudo contemplou a validacéo de conteudo do IGR-CQ-VFA elaborado, a
fim de demonstrar que os itens sugeridos para o seu desenvolvimento expressavam
uma amostra satisfatéria do assunto que se deseja abordar, enfatizando a
capacidade do instrumento aferir, com acuracia, aquilo que se propde investigar, ou
seja, 0 objetivo para o qual podera ser empregado, agregando maior credibilidade ao
mesmo (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012;
COLARES et al., 2018; CONTANDRIOPOULOS et al., 1997; CUNHA et al., 2017). A
validacdo de conteudo é fundamental na concepcéo de instrumentos que relacionam
conceitos abstratos com indicadores observaveis e mensuraveis (ALEXANDRE;
COLUCI, 2011; COLARES et al.,, 2018; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015;
LEITE et al., 2018).

Os resultados da validacdo de conteuddo comprovaram um nivel elevado de
concordancia entre os peritos participantes da pesquisa. Nao obstante, por meio das
sugestdes realizadas pelo painel de experts, adequac¢des pontuais foram realizadas,
de modo a propiciar melhorias quanto a clareza e pertinéncia do contetdo dos 5
itens mantidos do IGR-CQ-VFA, que nao atingiram o consenso ao término da
primeira rodada de avaliac&o do instrumento (BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012;
GRANT; DAVIS, 1997; LEITE et al., 2018; RUBIO et al., 2003), alusivos a Calibracao
de Equipamentos, instrumentos de medicdo e outros dispositivos (1) e Qualificacdo
de Equipamentos (2), do Grupo 4; Materiais de Referéncia (3) e Materiais de
consumo e reagentes (4), relacionados ao Grupo 5; bem como Avaliacdo da
incerteza de medicéo (5), atinente ao Grupo 9.

Cabe ressaltar que a maior parte das sugestbes realizadas foi alusiva a
reorganizacao da redacdo dos textos e adequacao nas informacfes dos critérios de
avaliacdo dos indices da escala intervalar de seis niveis (0 a 5) da matriz avaliativa
do instrumento. Assim, baseado nos apontamentos realizados pelos experts foram
feitos 0os ajustes necessarios e o IGR-CQ-VFA foi adequado. Exemplo disto foi
observado no critério de avaliacdo do indice 0 dos itens 1 e 2 relacionados a
Calibracdo de Equipamentos, instrumentos de medigdo e outros dispositivos e
Qualificacdo de Equipamentos, respectivamente, onde foi excluido o termo “e/ou
apresenta calibracdo vencida” apresentado na redacgao inicial, uma vez que tal
condicdo ndo expressa o pior caso, ou seja, controle de risco inexistente, conforme
descrito no APENDICE F. Da mesma forma, a busca pela melhoria do contetido do

instrumento foi promovida, por intermédio da retirada da expressao “nao sao de uso
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exclusivo do setor” do critério de avaliagado do indice 2 dos itens 3 e 4, nessa ordem,
Materiais de Referéncia e Materiais de consumo e reagentes, tendo em vista que tal
condicdo inicialmente proposta ndo se encontra prevista nas referéncias normativas
utilizadas, igualmente, de acordo com APENDICE F.

Isto posto, a reformulacdo da redacdo de determinados critérios de avaliacao
dos indices que compdem tais itens foi promovida, a fim de adequé-los acerca dos
critérios psicométricos avaliados, de modo a tornar o0 instrumento mais
compreensivel, bem como mais pertinente ou representativo para o0 contexto a ser
avaliado (BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI,
2015; GRANT; DAVIS, 1997; LEITE et al., 2018; RUBIO et al., 2003).

Os itens reformulados foram considerados com conteudo validado, uma vez
gue apresentaram valores preconizados pelo referencial estabelecido nesta
pesquisa, conforme ja destacado, apds a segunda rodada de avaliacdo, alcancando
0 consenso previsto. Além disso, os achados obtidos estdo de acordo com estudos
analogos que estipularam um grau de concordancia necessario entre 0s juizes
especialistas de pelo menos 0,80 para o IVC na avaliacao individual dos itens do
instrumento, bem como em todos os grupos de itens avaliados e no instrumento de
forma geral (COSTA et al., 2013; GRANT; DAVIS, 1997; JOVENTINO et al., 2013;
MORAES et al., 2018).

Adicionalmente, mesmo para os itens que obtiveram o consenso estabelecido
na primeira rodada de avaliacdo do instrumento, as sugestbes dos especialistas
consideradas pertinentes para reformulacdo, em consonancia com as referéncias
normativas, quando apropriado, foram acatadas e incorporadas ao IGR-CQ-VFA,
com a finalidade de promover melhorias em seu conteddo, sem necessidade de
nova apreciagdo pelos experts, conforme destacado em outros trabalhos
(BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012; CARVALHO; GOTTEMS; PIRES, 2015;
LEITE et al., 2018).

Estas melhorias promovidas, associadas a exclusdo de 1 item, culminaram
em indices finais de IVC altamente satisfatorios, para todos os itens, os 10 grupos
de itens avaliados e para o instrumento de forma geral. Ademais, ndo houve
sugestbes de inclusdo de novos itens considerados relevantes para o contexto
abordado. No entanto, na coluna de avaliagdo dos itens/ICR do instrumento foi
destacada a opcgao/status “Nao se aplica” (N/A), em atendimento a uma sugestao do

comité de especialistas, no sentido de respeitar as especificidades dos ensaios
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contemplados. Dentre estas, para casos em que um determinado item/ICR néo seja
aplicavel ao ensaio avaliado, bem como em casos em que mais de um ensaio seja
realizado na mesma UEL e avaliado em condi¢cdes similares, por exemplo, no
mesmo dia, especialmente no tocante aos requisitos gerenciais.

A nédo aplicabilidade de algum item/ICR ao ensaio avaliado, ndo acarreta
impacto para o resultado final do risco potencial quantificado, uma vez que o
formalismo matematico do MARP minimiza o efeito do tamanho da amostra,
conforme apontado em outros estudos (MACEDO; DELGADO; GEMAL, 2015;
NAVARRO; COSTA,; DREXLER, 2010).

Outrossim, com relacdo a classificacdo dos ICR acerca do critério de
criticidade, em rodada Unica de avaliacdo, 52 foram considerados indicadores
criticos, ou seja, aqueles que podem influir em grau critico na confiabilidade do
resultado do ensaio analitico e, por conseguinte, impactar na qualidade, segurancga
ou eficacia do produto, podendo ocasionar danos a saude do usuario (FREITAS,
LEANDRO, NAVARRO, 2019; MACEDO; DELGADO; GEMAL, 2015; NAVARRO;
COSTA; DREXLER; 2010; SILVA JUNIOR; RATTNER, 2016; VITERBO et al., 2020).
Nesse contexto, a titulo de exemplo, todos os ICR dos itens dos Grupos 4, 5, 6, 7 e
9, respectivamente Equipamentos (com e sem processamento de dados),
instrumentos de medicao e outros dispositivos; Materiais de referéncia, materiais de
consumo e reagentes; Rastreabilidade metrologica; Produtos e servigos providos
externamente; e Procedimentos técnicos foram classificados como criticos,
configurando, por conseguinte, pontos criticos de controle.

A visualizacdo destes pontos criticos de controle nos processos a serem
avaliados permite o direcionamento para acdes de melhoria e adequacdes frente
aos mecanismos de salvaguarda mais vulneraveis, mediante a identificacdo de
riscos potenciais, por intermédio do mapeamento de falhas pela ndo adesédo aos
principais requisitos de boas praticas de controle de riscos normatizados (MACEDO;
DELGADO; GEMAL, 2015). Tal procedimento é possivel a partir do uso do
instrumento desenvolvido, subsidiado pela sua matriz objetiva de abordagem
quantitativa, que abrange a triangulacdo entre a percep¢do do risco, sua
classificagdo em niveis de aceitabilidade e tomada de deciséo, conforme destacado
em pesquisas semelhantes FREITAS, LEANDRO, NAVARRO, 2019; NAVARRO;
COSTA; DREXLER; 2010; VITERBO et al., 2020).
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A validagédo do IGR-CQ-VFA efetivada, por intermédio de juizes especialistas
no assunto, com vasta expertise e visfes distintas, através da técnica Delphi,
permitiu o compartilhamento de informacgfes e a incorporacédo de contribuicdes, por
meio de julgamentos criteriosos (AKINS; TOLSON; COLE, 2005; ALEXANDRE;
COLUCI, 2011; LEITE et al., 2018; SELHORST; BUB; GIRONDI, 2014; SCARPARO
et al., 2012; WRIGHT; GIOVINAZZO, 2000). Isto foi primordial para a concepcao e
aprimoramento do instrumento, conforme a qualificacdo e experiéncia pratica de
cada profissional, a fim de tornar o objeto e seu uso apropriados ao que se busca
investigar, de forma clara e pertinente (ALEXANDRE; COLUCI, 2011; BELLUCCI
JUNIOR; MATSUDA, 2012; CRESTANI; MORAES; SOUZA, 2017; DINI;
GUIRARDELLO, 2013; SILVEIRA et al., 2018), abarcando os principais requisitos
sanitarios alusivos a observancia das boas praticas aplicaveis ao controle da
qualidade da VFA, a partir de itens representados por ICR e critérios de avaliacdo
confiaveis.

Nesta perspectiva, a caracterizacdo dos juizes participantes comprovou 0
atendimento aos critérios de inclusdo do estudo, bem como destacou a
multidisciplinaridade dos membros do comité de especialistas, essencial para o éxito
da técnica Delphi, o que possibilitou uma avaliagdo fundamentada, sistémica,
complementar e com credibilidade acerca do instrumento elaborado (GARCIA;
SUAREZ, 2013; JONES; SANDERSON; BLACK, 1999; OLIVEIRA et al., 2014;
POWELL, 2003).

Em suma, conforme destacado por Pasquali (1998), a qualificacdo e
experiéncia dos membros do comité de especialistas demonstraram-se satisfatorias
para avaliar a clareza e pertinéncia dos itens do instrumento, agregando valor para o
seu refinamento.

Como limitagéo do estudo, ressalta-se a caréncia de pesquisas que abordem
a elaboracdo de instrumentos que viabilizam a uniformizacdo da identificagcdo de
possiveis determinantes, com impacto no cumprimento de requisitos preconizados
pelas normas de boas praticas vigentes para produtos representantes de uma classe
terapéutica de natureza critica, relacionada com constantes inovacgdes tecnologicas,
como os medicamentos imunobioldgicos, no caso particular do estudo, a VFA. Esta
evidéncia ndo possibilita uma analise comparativa com o instrumento elaborado e
validado e, por conseguinte, uma argumentagcdo mais pormenorizada, o0 que, em

contrapartida, ratifica a importancia e o carater inovador da técnica desenvolvida
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diante da inexisténcia de um instrumento para o gerenciamento de riscos no controle
da qualidade da VFA.

Diante do exposto, o principal 6bice para o desenvolvimento do IGR-CQ-VFA,
corroborado mediante percepcao similar descrita por Amaral (2013), foi expresso
pelo desafio de elencar itens formados por Indicadores de Controles de Riscos (ICR)
que fossem efetivamente compreensiveis e representativos, contemplando
requisitos sanitarios normatizados de forma ampla e sistematizada. Adicionalmente,
destaca-se, sobretudo, o processo de construcdo dos critérios de mensuracao,
dispostos nos indices da escala intervalar quantitativa de 6 niveis da matriz
avaliativa do instrumento, que se apresentasse simultaneamente de forma obijetiva,
robusta e exequivel, amparados nas bases regulatérias e em fundamentacdes
cientificas, validados por experts na area de conhecimento e atuagéo, por intermédio
do referencial tedérico-metodoldgico estabelecido, com o proposito de disponibilizar
um modelo capaz de subsidiar um processo de tomada de decisdo mais efetivo.
Outrossim, o desenvolvimento de um instrumento é um processo dinamico, logo, a
estrutura do IGR-CQ-VFA permite inclusbes e adaptacbes, uma vez que
adequacdes frequentemente se fazem necessarias, em consonéancia as atualizacdes
periddicas dos regulamentos técnicos oficialmente preconizados, bem como em prol
da busca pela melhoria continua, cerne das boas praticas sanitarias.

Em termos complementares, ha expectativa de verificar a reprodutibilidade
interavaliadores do instrumento validado, por meio da sua aplicacéo inicial frente ao
ensaio de poténcia da VFA, como teste piloto, em razdo deste ensaio se tratar do
principal parametro associado a consisténcia de producdo do produto, segundo
Netto et al. (2011), a fim de mitigar a chance de obtencdo de resultados com
confiabilidade analitica questionavel, pois além da validade, a reprodutibilidade é
considerada por pesquisadores como outra relevante propriedade de medida, para
obtencado de um instrumento adequado (DANTAS; RONCALLI, 2020).

Tal inovacao tecnoldgica permite subsidiar a adocdo de medidas de controle
de riscos para a realizacdo dos ensaios analiticos oficialmente preconizados para a
liberacdo do produto, em atendimento as demandas de saude publica, no cenario
nacional e internacional, em prol da obtencdo de resultados com confiabilidade
analitica, para que se atenda a premissa de promocdo e protecdo da saude da
populacdo, por meio da intervengcédo nos riscos decorrentes do uso deste produto
(MACEDO; DELGADO; GEMAL, 2015). Ademais o instrumento podera servir de
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referéncia para agdes promovidas pelas autoridades sanitarias, bem como fonte de
consulta para autoavaliacdo do setor regulado, sendo permanentemente
aperfeicoado, para verificagdo do grau de implementacdo de um SGQ laboratorial,
que na pratica incorpora um sistema de controle de riscos (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2018; CAGNIN; OLIVEIRA; ASSUMPC;AO,
2015; TIBURCIO et al., 2014), em observancia também a recente RDC n.° 390/2020,
de 26 de maio de 2020, que estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitacdo na Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em
Saude (REBLAS) e o credenciamento de laboratérios analiticos que realizam
analises em produtos sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria e d& outras
providéncias, ratificando o alinhamento do seu contetdo frente a normatizacéo
sanitaria atualizada e vigente (BRASIL, 2020).

Destaca-se que, de acordo com a RDC n°® 390/2020, s&o considerados
exemplos de requisitos sanitarios para o funcionamento de laboratério analitico, que
realiza ensaios de controle de qualidade em produtos acabados sujeito ao regime de

Vigilancia Sanitéaria:

1 - cumprir com as Boas Préticas para Laboratérios de Controle de Qualidade
previstas na Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 512/2021, que entrou em
vigor em 1° de julho de 2021, revogando a RDC n° 11/2012, e nos regulamentos
técnicos especificos de BPF da categoria de produto analisado, no caso dos
imunobiolégicos, incluindo a VFA, trata-se da RDC n° 301/2019 e instrugbes

normativas complementares aplicaveis, como as IN 35 e 36/2019 (inciso Ill, Art. 4°);

2 - realizar autoavaliacdo anual para demonstrar o cumprimento dos
requisitos técnicos estabelecidos na RDC n° 512/2021, que entrou em vigor em 1°
de julho de 2021, revogando a RDC n°® 11/2012 (inciso IV, Art. 4°); e

3 - comprovar acreditacdo, segundo a norma vigente ABNT NBR ISO/IEC

17025, neste ultimo caso, para habilitagdo na REBLAS.

Em vista disso, cabe ressaltar que as referéncias normativas supracitadas,
segundo a RDC n° 390/2020 (no texto desta base regulatéria, a partir de 1° de julho
de 2021, onde se lia: “RDC n° 11/2012”, leia-se: “RDC n° 512/2021”), compdem a
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matriz avaliativa do IGR-CQ-VFA elaborado e validado, evidenciando, mais uma vez,
a sua adequacdo frente as exigéncias regulatérias, bem como o seu alinhamento
com relacéo a visdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que recomenda as
autoridades reguladoras o desenvolvimento de instrumentos que avaliem a
qualidade, seguranca e eficacia de produtos em seus paises, definindo diretrizes
que exijam o desenvolvimento de setores responsaveis por processos especificos,
por meio do cumprimento dos principios da gestdo da qualidade e do gerenciamento
de riscos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2015;
ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2017; BRASIL, 2012;
BRASIL, 2019a; BRASIL, 2019d; BRASIL, 2019e; BRASIL, 2020; BRASIL, 2021;
CAGNIN; OLIVEIRA; ASSUMPCAOQ, 2015; WHO, 2012).
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6 CONCLUSAO

O IGR-CQ-VFA elaborado demonstrou contetdo bastante claro e pertinente,
tendo recebido poucas sugestdes de reformulacfes e criticas ao longo de todo o
processo de julgamento pelos especialistas. Outrossim, para a classificagao dos ICR
também foi observada uma concordancia interavaliadores considerada aceitavel.

Tais achados obtidos pelos testes estatisticos acerca dos critérios avaliados
indicam que o IGR-CQ-VFA elaborado foi considerado validado, ou seja, compativel
com o fim a que se destina, em razdo do nivel de concordancia interavaliadores
satisfatorio observado na pesquisa. Isto posto, 0 instrumento constitui-se em uma
nova técnica capaz de ser utilizada para o gerenciamento de riscos no controle da
qualidade da VFA, com base em um ROI, de abordagem quantitativa, como parte do
MARP, de modo a contribuir para a confiabilidade analitica dos resultados
provenientes dos ensaios analiticos laboratoriais oficialmente preconizados para o
produto, e, por conseguinte, para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia da
VFA, em consonancia com a propria missao da Vigilancia Sanitaria. Destarte, 0 IGR-
CQ-VFA podera reproduzir a avaliagdo situacional dos controles de riscos nos
ensaios laboratoriais previstos na Farmacopeia Brasileira em vigor, 62 edicao,
independente do avaliador que faca uso desse instrumento pratico, simples e
objetivo, de modo a solucionar uma das principais criticas do setor regulado as
acOes de Vigilancia Sanitaria, ou seja, a subjetividade em tais praticas. Sendo assim,
enseja sistematizar e nortear o gerenciamento de riscos nos ensaios analiticos
laboratoriais que compdem o controle da qualidade da Vacina contra Febre Amarela
de forma mais assertiva, por meio do risco potencial quantificado, fundamentado no
formalismo mateméatico do MARP, de maneira a colaborar para solucionar eventuais
distor¢cbes evidenciadas, ou seja, ndo conformidades ou desvios de qualidade
categorizados por relevancia.

Por fim, cabe ressaltar que, a forma como o instrumento foi estruturado,
permite, mediante as devidas adaptacdes necesséarias, em consonancia com 0s
ensaios analiticos oficialmente preconizados em compéndios oficiais reconhecidos,
a sua utilizacdo frente ao controle da qualidade de outros imunobiolégicos. Tal
singularidade destaca o carater versatil e estratégico do modelo de gestédo
desenvolvido para a saude publica, ratificando a sua relevancia, sobretudo, no atual

contexto, onde o tema qualidade, seguranca e eficacia de vacinas esta tdo em
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evidéncia no cenario mundial, em virtude dos esfor¢os envidados pela comunidade
cientifica, autoridades sanitarias e governamentais, em prol da Vacina contra a
Covid-19.
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7 PERSPECTIVAS

O estudo destacou a relevancia da internalizacdo do GRQ, por meio do
instrumento desenvolvido, baseado em um ROI, de abordagem quantitativa,
fundamentado no MARP, como alternativa para implementacdo de um novo modelo
de gestdo na rotina dos ensaios laboratoriais de controle da qualidade da Vacina
contra Febre Amarela. Assim, esta inovacdo tecnologica podera ser aplicada no
ambito da FIOCRUZ, no Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos/Bio-
Manguinhos, maior fabricante mundial do produto, e/ou no INCQS, 6rgdo que possui
a responsabilidade oficial exclusiva sobre a fiscalizacdo e o controle da qualidade
dos imunobiolégicos no pais.

Tal iniciativa € promissora, em virtude da natureza critica e do cenario
estratégico dos medicamentos imunobioldgicos para a saude publica, associado aos
altos investimentos realizados pelo Ministério da Saude, por intermédio de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e Transferéncias de Tecnologia (TT) no
setor, a fim de mitigar os riscos inerentes ao controle da qualidade de medicamentos
oriundos desta rota tecnolégica, além de fortalecer o Complexo Industrial de Saude
(CIS), principalmente, com o advento da crescente expansdo e modernizagdo do
parque industrial de Bio-Manguinhos, bem como contribuir para a capacitagéao
técnico-operacional desta Unidade e do INCQS, em atendimento as demandas do
PNI e da ANVISA.

Outrossim, o uso do instrumento desenvolvido permitirda uma maior robustez
as atividades de GRQ, bem como subsidiar a tomada de deciséo, que proporcione a
busca pela melhoria continua da confiabilidade analitica dos resultados da prética
objeto do estudo, de forma a viabilizar uma fonte de consulta para a comunidade
cientifica, que podera ser difundida também em outras areas da Vigilancia Sanitaria,
com a devida adaptacao, e, por conseguinte, impactar positivamente na qualidade,
seguranca e eficacia de demais produtos ofertados e/ou servigos prestados sujeitos
ao regime de Vigilancia Sanitaria para a saude publica, em observancia aos

requisitos exigidos e reconhecidos pelo Setor Regulador.
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a)Incluir no resumo o tempo de duracéo do estudo e o que sera feito com as informacgdes ao final do estudo;

b)Como ja mencionado, os TCLEs sdo documentos validos & apreciacéo juridica e, como tal, devem
resguardar participantes e pesquisadores. O pesquisador deve mencionar o ndo oferta de dinheiro aos
participantes da pesquisa, entretanto, deve, segundo a Resolucdo 466/12, explicitar a garantia de
ressarcimento e como seréo cobertas as despesas decorrentes da pesquisa tidas pelos participantes, caso
existam. Deve também explicitar garantir de indenizacdo diante de eventuais danos, imediatos ou tardios,
decorrentes da pesquisa. Sugere-se acrescentar o trecho “Vocé n&o recebera nenhum tipo de pagamento
por participar deste estudo, entretanto, caso haja algum dano direto ou indireto decorrente da sua
participac&o na pesquisa, vocé podera buscar indenizac&o obedecendo as disposicdes legais vigentes no
Brasil”.

¢) Informar no TCLE o tempo de durac&o do estudo e que sera feito com os dados obtidos ao final do
estudo.
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Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP FIOCRUZ/IOC) em sua
268a Reunido Ordinéria, realizada em 09.06.2020, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolucéo
CNS 466/2012, manifesta-se pela APROVACAQ do projeto de pesquisa proposto.

Este CEP ressalta a importancia do envio dos relatérios parciais e final, sendo esta uma das
responsabilidades assumidas pelo pesquisador ao submeter o seu projeto para apreciacéo (Resolucdo CNS
466/2012, X1.2.d e Resolucdo CNS 510/2016, Art. 28, V).

O Relatdrio Parcial devera ser encaminhado anualmente e,

O Relatério de Concluséo (Final) devera ser enviado aproximadamente em 30 a 60 dias apos o término do
projeto. Ambos os tipos de relatérios deveréo ser apresentados via Plataforma Brasil, no modo/ferramenta
“Notificacéo”.

Enderego: Av. Brasil 4036, sala 705 (Campus Expanséo)
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Continuacéo do Parecer: 4.095.691
A observancia dos prazos de envio dos relatérios parciais ou finais € estritamente de responsabilidade do

pesquisador. A ndo obediéncia aos prazos estipulados podera implicar na NAO APROVACAO dos
relatorios.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/05/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1549868.pdf 10:30:39
Outros CartaResposta.pdf 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
10:26:48 |LIMA DO COUTO

TCLE/ Termos de | TCLE2Profissionaismodificado.docx 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Assentimento / 10:23:55 |LIMA DO COUTO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE1Especialistasmodificado.docx 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Assentimento / 10:23:17 |LIMA DO COUTO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projetodetalhadomodificado.doc 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Brochura 10:21:03 |LIMA DO COUTO

Investigador

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
10:15:19 |LIMA DO COUTO

Outros InstrucoesEspecialistas2.doc 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
17:07:26 _|LIMA DO COUTO

Outros InstrucoesEspecialistas1.doc 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
17:06:43 |LIMA DO COUTO

Outros Formulariocaracterizacaoparticipantesde| 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

pesqguisa.doc 17:04:17 JLIMA DO COUTO

Projeto Detalhado / | Projetodetalhado.doc 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Brochura 17:00:20 |LIMA DO COUTO

Investigador

Outros TermodeConfidencialidadeeSigilo.pdf 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
16:34:50 |LIMA DO COUTO

TCLE/ Termos de | TCLE2Profissionais.docx 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Assentimento / 16:29:28 |LIMA DO COUTO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE1Especialistas.docx 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Assentimento / 16:28:43 |LIMA DO COUTO

Justificativa de

Auséncia

Enderego: Av. Brasil 4036, sala 705 (Campus Expanséo)
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UF: RJ
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Outros

Instrumento.pdf

13/05/2020
23:08:05

MARCUS VINICIUS
LIMA DO COUTO

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Enderego:

Av. Brasil 4036, sala 705 (Campus Expanséo)

Bairro: Manguinhos

UF: RJ
Telefone:

RIO DE JANEIRO, 18 de Junho de 2020

Assinado por:

Maria Regina Reis Amendoeira
(Coordenador(a))

CEP: 21.040-350

Municipio: RIO DE JANEIRO

(21)3882-9011

Fax: (21)2561-4815

E-mail:

cepfiocruz@ioc.fiocruz.br

Pagina 06 de 06



132

1OC q FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - £~ Plabaforma
FIOCRUZ/IOC %wﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE UM INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE
RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA!
UMA NOVA ABORDAGEM EM VIGILANCIA SANITARIA

Pesquisador: Katia Christina Leandro

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 32116720.9.0000.5248

Instituigdo Proponente: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
Patrocinador Principal: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.597.060

Apresentacao do Projeto:
Emenda solicitando a exclus&o de parte de um dos objetivos secundarios do estudo que seria realizado
presencialmente (estudo piloto).

Trata-se de um estudo de abordagem quantitativa para desenvolver “um instrumento para gerenciamento de
riscos no controle da qualidade da Vacina contra Febre Amarela, como parte do Modelo de Avaliacdo de
Riscos Potenciais (MARP). Inicialmente o estudo seria realizado em trés etapas. A saber:

(1) construgéo do instrumento, com base na legislacio regulamentadora e em recomendac¢®es normativas
oficiais vigentes;

(2) validacao de conteudo e classificacdo dos Indicadores de Controle de Riscos (ICR) do instrumento,
utilizando o indice de Validade de Conteudo (IVC) e o Teste ou Coeficiente Kappa, respectivamente, por
meio da técnica Delphi, caracterizada pela participacado de um grupo de juizes especialistas, com ampla
experiéncia e conhecimento especializado na éarea.

(3) avaliagao da reprodutibilidade e confiabilidade do instrumento validado, por meio do Coeficiente de
Correlacéo Intraclasse (CCI).

Na presente emenda o pesquisador responsavel solicita a exclusdo do objetivo 3 (avaliacdo da
reprodutibilidade e confiabilidade do instrumento validado, por meio do Coeficiente de Correlacéo

Enderego: Av. Brasil 4036, sala 705 (Campus Expanséo)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc.fiocruz.br

Pagina 01 de 05



133

= FUNDACAO OSWALDO CRUZ - Plataforma
FIOCRUZ/IOC woﬂ

Continuacéo do Parecer: 4.597.060
Intraclasse).

O pesquisador justifica o pedido pela impossibilidade de sua aplicacéo “em raz&o das medidas restritivas de
isolamento social promovidas devido ao agravamento dos casos da Pandemia de Covid-19".

Objetivo da Pesquisa:

"Este estudo visa desenvolver um Instrumento de Vigilancia Sanitaria para Gerenciamento de Riscos no
Controle da Qualidade da Vacina contra Febre Amarela, baseado em um roteiro objetivo, de abordagem
quantitativa, fundamentado no Modelo de Avaliacdo de Riscos Potenciais (MARP)".

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador menciona riscos relacionados ao constrangimento por possivel exposicao da identidade do
participante e garante anonimato dos dados como forma de minimizac&o dos mesmos.

O pesquisador menciona como beneficios a contribuicéo social com a disponibilizacéo de um instrumento
valido, reprodutivel e confiavel, que podera ser utilizado para o gerenciamento de riscos no controle da
qualidade da Vacina contra Febre Amarela.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa em consonédncia com Normas e Resolucdes pertinentes.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoéria:
Nesta verséo foram avaliados os seguintes documentos:

1) Formulariocaracterizacaoparticipantes - Modelo de FORMULARIO PARA CARACTERIZACAO DOS
PARTICIPANTES DE PESQUISA (ESPECIALISTAS).

2)PB_INFORMACOES BASICAS_1710151_E1 - Formulario modelo Plataforma Brasil.
3) Projetodetalhadomodificado2 - Projeto completo de MARCUS VINICIUS LIMA DO COUTO para obtencéo

do grau de doutor ao Programa de Pés-Graduacg&o em Vigilancia Sanitaria, do Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude, da Fundac&o Oswaldo Cruz. O documento inclui cronograma e orcamento.

Enderego: Av. Brasil 4036, sala 705 (Campus Expanséo)
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Recomendacdes:

N&o se aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbdes:

O pesquisador solicita a exclus&o do objetivo "avaliac&o da reprodutibilidade e confiabilidade do instrumento
validado, por meio do Coeficiente de Correlacdo Intraclasse” e justifica o pedido pela impossibilidade de sua
aplicacao “em razéo das medidas restritivas de isolamento social promovidas devido ao agravamento dos
casos da Pandemia de Covid-19".

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP FIOCRUZ/IOC) em sua
283a Reunido Ordinaria, realizada em 16.03.2021, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolucéao
CNS 466/2012, manifesta-se pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

Este CEP ressalta a importancia do envio dos relatérios parciais e final, sendo uma das responsabilidades
assumidas pelo pesquisador ao submeter o seu projeto para apreciacéo (Resolucdo CNS 466/2012, XI.2.de
Resolugéo CNS 510/2016, Art. 28, V).

O Relatério Parcial devera ser encaminhado anualmente e,

O Relatdrio de Concluséo (Final) devera ser enviado aproximadamente em 30 a 60 dias apds o término do
projeto. Ambos os tipos de relatérios deverao ser apresentados via Plataforma Brasil, no modo/ferramenta
“Notificacéo”.

A observancia dos prazos de envio dos relatdrios parciais ou finais é estritamente de responsabilidade do

pesquisador. A n&o obediéncia aos prazos estipulados podera implicar na NAO APROVACAO dos
relatérios.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

134

| Tipo Documento Arquivo E’ostagem Autor | Situacéo |
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Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_171015| 28/02/2021 Aceito

do Projeto 1 E1.pdf 15:56:36

Qutros Formulariocaracterizacaoparticipantesde| 28/02/2021 |MARCUS VINICIUS | Aceito

pesquisa2.doc 15:40:05 JLIMA DO COUTO

Projeto Detalhado / |Projetodetalhadomodificado2.doc 28/02/2021 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Brochura 15:26:04 |LIMA DO COUTO

Investigador

Qutros CartaResposta.pdf 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
10:26:48 |LIMA DO COUTO

TCLE / Termos de | TCLE1Especialistasmodificado.docx 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Assentimento / 10:23:17  |LIMA DO COUTO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projetodetalhadomodificado.doc 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Brochura 10:21:03 |LIMA DO COUTO

Investigador

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 28/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
10:15:19  JLIMA DO COUTO

Outros InstrucoesEspecialistas2.doc 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
17:07:26 _|LIMA DO COUTO

Qutros InstrucoesEspecialistas1.doc 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
17:06:43 |LIMA DO COUTO

Outros Formulariocaracterizacaoparticipantesde| 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

pesquisa.doc 17:04:17 1LIMA DO COUTO

Projeto Detalhado / | Projetodetalhado.doc 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Brochura 17:00:20 |LIMA DO COUTO

Investigador

Qutros TermodeConfidencialidadeeSigilo.pdf 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
16:34:50 |LIMA DO COUTO

TCLE / Termos de | TCLE1Especialistas.docx 20/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito

Assentimento / 16:28:43 |LIMA DO COUTO

Justificativa de

Auséncia

Outros Instrumento.pdf 13/05/2020 |MARCUS VINICIUS | Aceito
23:08:05 JLIMA DO COUTO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: Manguinhos
UF: RJ

Telefone:

Municipio:
(21)3882-9011

Av. Brasil 4038, sala 705 (Campus Expansé&o)

CEP: 21.040-360
RIO DE JANEIRO

Fax: (21)2561-4815 E-mail:

cepfiocruz@ioc.fiocruz.br
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Continuagéo do Parecer: 4.597.060

RIO DE JANEIRO, 17 de Marco de 2021

Assinado por:
José Henrique da Silva Pilotto
(Coordenador(a))
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Ministério da Saude h—
FIOCRUZ
Fundag&o Oswaldo Cruz |

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide INCQS

TERMO DE AUTORIZACAO

Declaro para os devidos fins, que estou de acordo com a realizagdo do projeto de Tese de
Doutorado intitulado “Desenvolvimento de um instrumento para gerenciamento de riscos no
controle da qualidade da Vacina contra Febre Amarela: Uma nova abordagem em Vigilancia
Sanitaria”, de responsabilidade do pesquisador Marcus Vinicius Lima do Couto, Doutorando do
Programa de Pés-Graduagdo em Vigilancia Sanitaria (PPGVS) do Instituto Nacional de Controle e
Qualidade em Satide INCQS/FIOCRUZ, e sob orienta¢do dos docentes Profa. Dra. Katia Christina
Leandro, da Coordenac@o de Ensino do INCQS/FIOCRUZ, e do Prof. Marcus Vinicius Teixeira
Navarro, do Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia da Bahia (IFBA), o qual tera o

apoio desta Instituig&o.

Rio de Janeiro, 18 de maio de 2020.

s zugens Casio C. de Amerda
Diretor
iizt. Siape N° 0462875-7
ICQS / FIOCRUZ

JMA ejux( @f @6@@,&5‘@-@

Dr. Antonio Eugénio Castro Cardoso de Almeida
Diretor do Instituto Nacional de Controle e Qualidade em Saude/INCQS

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil www.incgs.fiocruz.br
\

Tel.: (0xx21) 3865-5112 - Fax: (0xx21) 2290-0915 E-mail: cpg@incgs.fiocruz.br
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APENDICE A — CARTA CONVITE AOS ESPECIALISTAS

Ministério da Saude

INCQS
FIOCRUZ Instituto Nacional

- de Controle de
Fundagao Oswaldo Cruz Qualidade em Saude

Prezado(a) Sr.(Sra.) Especialista,

Temos a imensa honra e satisfacdo de convida-lo a participar, de forma
voluntaria, como membro do Comité de Especialistas, do projeto de Tese de
Doutorado vinculado ao Programa de Pés-Graduacdo do Instituto de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), da Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), e intitulado
“Desenvolvimento de um instrumento para gerenciamento de riscos no controle da
qualidade da Vacina contra Febre Amarela: Uma nova abordagem em Vigilancia
Sanitaria”.

Atualmente, os instrumentos regulatérios usuais estdo fundamentados na
legislacdo sanitaria e/ou em recomendacfes normativas internacionais vigentes,
todavia avaliam apenas qualitativamente os servicos ou processos de interesse a
saude, utilizando variaveis dicotbmicas para avaliar Indicadores de Controle de
Riscos (ICR), por meio de um modelo de avaliacdo binario, por exemplo, “conforme”
e “ndo conforme”, “sim” e “ndo”, “satisfatério” e “insatisfatério” ou “adequado” e
‘inadequado”. Entretanto, tal modelo de avaliacdo n&o traduz juizo de valor da
criticidade dos itens analisados, ou seja, ndo considerando as possibilidades
existentes entre esses extremos, retratando uma parcela de subjetividade relevante
ao processo, por parte do avaliador, possibilitando interpretacées bastante variadas.

Nesta perspectiva, o estudo visa desenvolver um instrumento objetivo, de
abordagem quantitativa, fundamentado no Modelo de Avaliacdo de Riscos
Potenciais (MARP), de modo a solucionar uma das principais criticas do setor
regulado as ac¢les de Vigilancia Sanitaria, ou seja, a subjetividade em tais préticas,
bem como traduzir uma nova perspectiva para o gerenciamento de riscos no
controle da qualidade da Vacina contra Febre Amarela, a fim de auxiliar o controle
de riscos, cerne das acles de Vigilancia Sanitaria, evidenciado desde a Lei n.°
8.080/1990, de modo a contribuir para a confiabilidade analitica dos resultados
provenientes dos ensaios laboratoriais oficialmente preconizados, e, por
conseguinte, para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia deste produto, em
prol da saude publica.

A sua colaboracdo nesta pesquisa, de acordo com a sua qualificacdo e
atuacao/experiéncia profissional, contemplara o julgamento do Instrumento para
Gerenciamento de Riscos no Controle da Qualidade da Vacina contra Febre
Amarela (IQGR-CQ-VFA) e ocorrerd em dois estagios, de modo a contribuir para o
seu aprimoramento:
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1. Validacao de contetdo do instrumento frente aos critérios psicomeétricos de
Clareza e Pertinéncia (Estagio 1).

2. Classificacéo dos Indicadores de Controle de Riscos (ICR) do instrumento
quanto a criticidade e possiveis riscos sanitarios associados aos ensaios
laboratoriais de controle da qualidade da Vacina contra Febre Amarela
(Estagio 2).

Dado o exposto, solicitamos por gentileza, a confirmacéo da sua participacao
ou ndo em um prazo de 01 (uma) semana, via e-mail.

Caso manifeste sua concordéancia, enviaremos o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), um formulario para caracterizacdo dos especialistas
participantes da pesquisa, as instrucdes especificas aos especialistas para validacao
de conteudo do instrumento (IGR-CQ-VFA), e o instrumento propriamente dito, por
correio eletrbnico e/ou entregues pessoalmente, que deverdo ser
preenchidos/assinados e devolvidos em até 10 (dez) dias ap6s o recebimento, para
validacdo de contetdo do IGR-CQ-VFA (Estagio 1).

Em seguida, apos o término da validagédo de conteudo, o instrumento validado
sera encaminhado, para classificacdo dos ICR em duas categorias: Indicadores
Criticos (IC) e Nao Criticos (INC), a depender da severidade e dos possiveis riscos
associados, acompanhado das instrucdes especificas aos especialistas para
classificagdo dos ICR do IGR-CQ-VFA (Estagio 2), devendo ser preenchido e
devolvido em até 10 (dez) dias apds o recebimento.

Para a conclusdo destes estagios serdo realizadas quantas rodadas forem
necessarias até se atingir o nivel minimo de consenso previsto e o instrumento seja
considerado valido.

Estamos a disposi¢ao, para quaisquer esclarecimentos.

Desde ja, agradecemos, na expectativa de contarmos com a sua participacao
para concretizacao deste estudo.

Cordialmente,

Marcus Vinicius Lima do Couto

Doutorando do Programa de Poés-Graduacdo em Vigilancia Sanitaria
(PPGVS), do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saulde -
INCQS/FIOCRUZ

Profa. Dra. Katia Christina Leandro
Orientadora

Prof. Dr. Marcus Vinicius Teixeira Navarro
Coorientador
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - PARA
OS ESPECIALISTAS

Ministério da Sadde
FIOCRUZ

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude |NCQS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - PARA OS ESPECIALISTAS

Prezado(a) Especialista,

O(A) Sr.(Sra.) estda sendo convidado(a) a participar, de forma voluntaria, do projeto de Tese de
Doutorado intitulado “Desenvolvimento de um instrumento para gerenciamento de riscos no controle da
qualidade da Vacina contra Febre Amarela: Uma nova abordagem em Vigilancia Sanitaria”.

A pesquisa tem como objetivo principal desenvolver um instrumento para gerenciamento de riscos no
controle da qualidade da Vacina contra Febre Amarela. A sua colaboracéo sera fundamental para a validacéo
de conteldo e classificacdo dos Indicadores de Controle de Riscos (ICR) do instrumento em questéo.

Neste estudo, sera utilizada a técnica Delphi, por intermédio da realizagéo de julgamentos e consenso
por um grupo de juizes especialistas na area. O(A) Sr.(Sra.) ird avaliar os itens do instrumento, podendo
sugerir alteracdes, bem como a excluséo ou inclusdo de novos itens para adequacéo, a fim de validar o seu
contetdo. Apds o término da validacdo de conteudo, o(a) Sr.(Sra.) ira classificar os ICR do instrumento
guanto a sua criticidade, a depender da gravidade e possiveis riscos sanitarios associados.

O(A) Sr.(Sra.) terad plena liberdade para se recusar a participar do estudo, de forma que isto néo
resulte em qualquer penalizacéo por parte dos pesquisadores. O(A) Sr.(Sra.) ndo recebera nenhum tipo de
pagamento por participar deste estudo, entretanto, caso existam despesas decorrentes de sua participacédo
na pesquisa, o(a) Sr.(Sra.) sera ressarcido(a) pelos pesquisadores, por meio de reembolso dos valores
gastos. Outrossim, caso haja algum dano direto ou indireto decorrente da sua participacéo na pesquisa, o(a)
Sr.(Sra.) podera buscar indenizacdo obedecendo as disposicdes legais vigentes no Brasil.

O desconforto na sua colaboragdo pode ser ocasionado pelo tempo necessério para avaliacdo do
instrumento e obtencéo do consenso previsto, bem como por um possivel cansaco ocasionado pela dinamica
proposta. O prazo estipulado para a devolugdo do instrumento avaliado com seus comentérios e sugestdes,
para cada rodada de avaliacéo necessaria, serd de 10 (dez) dias, podendo a atividade ser realizada em
qualquer local e no momento mais conveniente para o participante de pesquisa. Entretanto, o pesquisador
estara atento aos provaveis sinais de desconforto, podendo interromper temporariamente o estudo a qualquer
momento, caso seja necessario, a fim de minimizar possiveis danos ao participante de pesquisa.

Os riscos associados & pesquisa s&o relacionados a um eventual constrangimento por exposicéo de
sua identidade, que possa surgir em razéo da avaliacdo do instrumento e contato virtual com o pesquisador,
todavia tais riscos serdo prontamente minimizados pelo pesquisador, uma vez que os dados permanecerdo
reservados e nomes nio serdo associados a eles, ficando armazenados em bancos de dados eletronicos
particulares dos pesquisadores, de forma codificada, cujo acesso sera restrito aos pesquisadores, por
intermédio do uso de senha, garantindo a confidencialidade e anonimato dos dados. Nenhuma informacéo
que possa identifica-lo(a) sera utilizada. Assim, sua privacidade sera assegurada, sendo que somente os
pesquisadores saberfo sua identificacéo. As informacdes fornecidas seréo confidenciais e serd garantido o
sigilo absoluto por parte dos pesquisadores. O tempo de duracdo do estudo inicialmente é de 07 (sete)
meses. Ao final do estudo, as informacdes obtidas serdo utilizadas para a elaboragdo da Tese de Doutorado
e os resultados divulgados em eventos e/ou publicacdes cientificas, sempre preservando o anonimato do
participante de pesquisa. Ademais, ao término do estudo, os dados obtidos serdo mantidos em poder do
responsavel pela pesquisa, por um periodo de 5 (cinco) anos, conforme a Resolugéo CNS 466/12. Apds este
periodo, os dados serdo destruidos.

O beneficio desta pesquisa & a contribuicdo social traduzida na disponibilizacdo de um instrumento
validado, que podera ser utilizado para o gerenciamento de riscos no controle da qualidade da Vacina contra
Febre Amarela.

Rubricas: (Participante de Pesquisa) (Pesquisador)

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos - CEP 21040-900 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil

inegs.fiocruz.b
Tel.- (0@1) 3865-5112 / 5139 / 5287 / 5291 - Fax: (0xx21) 2290-0915 E-mail: cpg@incas.fiocruz.br Www.ineqs.tocruz.or

—
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Ministério da Saide - _} = '_/_ ‘
FIOCRUZ <
Fundacdo Oswaldo Cruz = .
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde INCQS

Qualguer duvida sera esclarecida a qualquer momento, com o pesquisador responsavel ou com o
assistente de pesquisa.

Caso a davida permaneca ou o participante de pesquisa necessite de confirmacdo de informacdes
adicionais acerca do estudo e de seus propositos, os seguintes contatos sdo disponibilizados:

Katia Christina Leandro — Pesquisador Responsavel

Enderego: Av. Brasil, n? 4365, Manguinhos, Rio de Janeiro — RJ, CEP 21.040-900
Telefone: (21) 3865-5112 ou (21) 00000-0000

e-mail- katia leandro@incqs fiocruz br ou *********@gmail com

Marcus Vinicius Lima do Couto — Assistente de Pesquisa

Endere¢o: Rua Sizenando Nabuco, n® 100, Manguinhos, Rio de Janeiro — RJ, CEP 21.041-000
Telefone: (21) 3977-2474 ou (21) 00000-0000

e-mail- marcus._couto@far fiocruz_br ou *********@gmail com

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP/FIOCRUZ/IOC)

Endereco: Av. Brasil, n® 4036 - 7° andar, sala 705 — Expansdo Manguinhos, Rio de Janeiro — RJ, CEP
21.040-360

Tel. (21) 3882-9011

e-mail: cepfiocruz@ioc fiocruz. br

Horarios de atendimento ao publico: segunda-feira a sexta-feira de 09:00h as 16:00h, com agendamento
prévio pelo telefone ou e-mail para atendimento presencial.

{O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padroes éticos).

Consentimento: Eu, tendo sido esclarecida
a minha participagcdo na pesquisa de forma clara, entendendo que ela & voluntaria e que possuo plena
liberdade para refirar o meu consentimento a qualquer momento, mesmo depois do inicio da pesquisa, sem
que esta decisdo me traga qualquer prejuizo pessoal ou de qualquer ordem por parte dos pesquisadores,
declaro que li este termo e concordo em participar da pesquisa, com a garantia que receberei uma via original
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, elaborado em duas vias, assinada, ao seu término, pelo
participante de pesquisa, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela pessoa por ele delegada,
assistente de pesquisa, e rubricada em todas as paginas por ambos.

Local: Data: ! /
Assinatura do Participante de Pesquisa Assinatura do Pesquisador
Ay, Brasil, 4365 - Manguinhos - CEP 21040-900 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil www.incas. fiocruz.br

Tel.: (0xx21) 3865-5112 7 5139 / 5287 1 5291 - Fax: (0xx21) 2290-0915 E-mail: cpg@incas.fiocruz.br

——
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PARTICIPANTES DE PESQUISA (ESPECIALISTAS)
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DADOS GERAIS

. ldade:

. Sexo:

QUALIFICACAO PROFISSIONAL

Formacao académica/graduacao:

Tempo de formacao:

Instituicdo formadora:

() Publica Privada ()

Maior titulacao:

( ) Especializagéo Ano de Titulacao:
() Mestrado Ano de Titulacao:
( ) Doutorado Ano de Titulacéo:
( ) Pds-Doutorado Ano de Titulacéo:

ATUACAO/EXPERIENCIA PROFISSIONAL

Instituicdo em que trabalha:

() Pdblica. Neste caso: () Federal ( ) Estadual () Municipal
() Privada
() Outras:

Area de atuac&o/experiéncia profissional:
() Vigilancia Sanitaria () Saude Publica/Coletiva

() Outras:

8. Tempo de atuacao/experiéncia profissional:
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APENDICE D — INSTRUCOES ESPECIFICAS AOS ESPECIALISTAS PARA
VALIDACAO DE CONTEUDO DO INSTRUMENTO (IGR-CQ-VFA)

O Instrumento foi elaborado a partir das seguintes legislagfes sanitarias,
recomendacdo normativa e compéndio oficial vigentes, aplicaveis ao Controle da
Qualidade da Vacina contra Febre Amarela: RDC/ANVISA n° 301/2019, IN/ANVISA
n° 35/2019, IN/ANVISA n° 36/2019, RDC ANVISA n° 11/2012, NBR IEC/ISO
17025:2017 e Farmacopeia Brasileira, 6.2 edicao, de 2019.

Ademais, o Instrumento encontra-se estruturado em planilha, com o auxilio
do software Excel®, o que possibilita modificar o arquivo, a qualqguer momento e, em

seguida, grava-lo com _as sugestdes e comentarios realcados EM VERMELHO,

sem a necessidade de realizar a impressao do material.

OBS: Cada combinacdo de Indicador de Controle de Risco (ICR), indices e

critérios de avaliacdo (respostas fechadas) representa um item do IGR-CO-
VEA.

Os itens do instrumento estdo divididos em 10 (dez) Grupos, que
contemplam Indicadores de Controle de Riscos (ICR) provenientes de requisitos
contidos nas legislacbes sanitarias e/ou recomendacdo normativa vigentes
supracitadas.

Os Indicadores de Controle de Riscos (ICR) sdo acompanhados dos seus
respectivos critérios objetivos de avaliacdo (respostas fechadas) para avaliagdo do
Controle de Risco (CR) existente, por meio de uma escala intervalar de seis indices,

0 (zero) a 5 (cinco), conforme abaixo:

1 2 3

Inexistente Sofrivel Razoavel Bom Otimo Excelente

Onde, o0 0 (zero = Inexistente) expressa a pior situacdo, ou seja, € observado
descumprimento total a norma, o 1 (um = Sofrivel) e o 2 (dois = Razoavel)
representam situagdes intermediarias, o 3 (trés = Bom) € o atendimento a norma e
o 4 (quatro = Otimo) e 5 (cinco = Excelente) sdo condicdes que excedem

positivamente o que a legislacdo sanitaria e/ou recomendacéo normativa preconiza.
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Tais itens (Indicadores de Controle de Riscos — ICR, indices e respectivos
critérios de avaliacao/respostas fechadas) devem ser julgados quanto aos critérios

psicométricos de Clareza e Pertinéncia, conforme caracteristicas descritas no

quadro abaixo:

CRITERIO CARACTERISTICAS OBSERVAVEIS

Avaliar a redacao dos itens, ou seja, verificar se eles foram redigidos de forma
Clareza gue o0 conceito esteja compreensivel e se expressa adequadamente o que se
espera medir.

Notar se os itens realmente refletem os conceitos envolvidos, se sao relevantes

Pertinéncia ~ o L
e, se sdo adequados para atingir os objetivos propostos.

A avaliacdo serd realizada por intermédio de pontuacfes ou escores, de uma
Escala Likert de cinco pontos ordinais, em que:
1 = Discordo Totalmente
2 = Discordo Parcialmente
3 = Nao Concordo, Nem Discordo
4 = Concordo Parcialmente

5 = Concordo Totalmente

Além do julgamento dos critérios de Clareza e Pertinéncia, o instrumento
possui uma coluna para “Comentarios e Sugestdes”, e, sobretudo, nos casos de
avaliacdo em 1, 2 e 3, o especialista devera registrar suas consideracdes ou
justificativas, para fins de adequacdes, alteracdes ou exclusdes de itens. Além disso,
a incluséo de novos itens julgados necessarios podera ser apontada.

Os itens (Indicadores de Controle de Riscos — ICR, indices e respectivos
critérios de avaliacao/respostas fechadas) que apresentarem tais pontuacdes (1, 2
ou 3) serdo reformulados ou excluidos pelo Pesquisador e submetidos a nova
avaliacdo pelos especialistas até que seja alcancada a concordancia recomendada
(4 ou 5).

O prazo para devolucdo ao Pesquisador é de 10 (dez) dias, para os e-mails:

marcus.couto@far.fiocruz.br e **********@gmail.com


mailto:marcus.couto@far.fiocruz.br
mailto:**********@gmail.com
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Apbs o término desta fase (Estagio 1) serdo encaminhadas novas orientacfes
para classificacdo dos Indicadores de Controle de Riscos (ICR) avaliados, de acordo

com a sua criticidade (Estagio 2).

Nota: Em caso de duvida, por gentileza, entrar em contato, por intermédio dos e-
mails supracitados e/ou pelo tel.: (21) 00000-0000.
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APENDICE E — INSTRUCOES ESPECIFICAS AOS ESPECIALISTAS PARA
CLASSIFICACAO DOS ICR DO IGR-CQ-VFA

Esta Ultima fase (Estagio 2) envolvendo a participacdo dos especialistas contempla a

classificacdo dos Indicadores de Controle de Riscos (ICR) do Instrumento de contetudo

validado, quanto a criticidade e possiveis riscos associados.

Tal classificacdo € fundamental para a definicdo de pontos criticos de controle

relacionados ao Controle da Qualidade da Vacina contra Febre Amarela, de modo a

subsidiar o processo de tomada de decisdo para Gerenciamento de Riscos de nao

conformidades ou desvios de qualidade categorizados por relevancia.

Nesta perspectiva, cada Indicador de Controle de Riscos (ICR) do instrumento

devera ser classificado, conforme segue:

CLASSIFICACAO

CRITERIOS DE AVALIAGAO

Indicador Critico
(IC)

Aquele que pode influir em grau critico na confiabilidade do resultado do
ensaio analitico e, por conseguinte, impactar na qualidade, seguranca ou

eficacia do produto, e ocasionar danos a saude do usuario.

Indicador Nao Critico
(INC)

Aquele que pode influir em grau néo critico na confiabilidade do resultado
do ensaio analitico e, por conseguinte, ndo impactar na qualidade,
seguranca ou eficidcia do produto, e ndo ocasionar danos a salde do

usuario.

O prazo para devolugdo ao Pesquisador é de 10 (dez) dias, para os e-mails:

marcus.couto@far.fiocruz.br e **********@qgmail.com.

Nota: Em caso de duavida, por gentileza, entrar em contato, por intermédio dos e-mails
supracitados e/ou pelo tel.: (21) 00000-0000.

Agradecemos sua participagao.

Cordialmente,

Marcus Vinicius Lima do Couto
Doutorando do Programa de Pds-Graduacdo em Vigilancia Sanitaria (PPGVS) do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS/FIOCRUZ

Profa. Dra. Katia Christina Leandro

Orientadora

Prof. Dr. Marcus Vinicius Teixeira Navarro

Coorientador



mailto:marcus.couto@far.fiocruz.br
mailto:marcusvfab@gmail.com

APENDICE F — ITENS REFORMULADOS POR SUGESTOES DOS ESPECIALISTAS APOS A PRIMEIRA RODADA (IVC<0,80) 147

- Itens do Grupo 4 do IGR-CQ-VFA reformulados por sugestfes do Comité de Especialistas quanto ao critério de Pertinéncia, que obtiveram
consenso ap6s a Segunda Rodada.

(Continua)

ICR: Calibrac&o de equipamentos, instrumentos de medi¢céo e outros dispositivos

Critério de avaliagéo - indice 0

Redacéo inicial

N&o existem evidéncias/registros de calibragcdo de equipamentos, instrumentos de medicdo e

outros dispositivos e/ou apresenta calibracdo vencida.

Redacéo final

Nao existem evidéncias/registros de calibracdo de equipamentos, instrumentos de

medicdo e outros dispositivos.

Critério de avaliagéo - indice 4

Redacéo inicial

Idem condicdo anterior, com monitoramento dos registros das operacgfes realizadas digitalizados
e arquivados em sistema informatizado, a fim de assegurar a sua salvaguarda, recuperacao,
rastreabilidade e disponibilidade, para acompanhamento do ciclo de vida do equipamento e/ou
com cronograma implantado e periodicidade minima de 12 meses de intervalo entre as

calibracoes.




Redacéo final

Idem condicdo anterior, com monitoramento dos registros das operacdes realizadas
digitalizados e arquivados em sistema informatizado dedicado e validado, utilizado para a

gestdo das atividades de calibracdo, contemplando um mdédulo de gerenciamento de

riscos, a fim de assegurar a sua salvaguarda, recuperacao, rastreabilidade, disponibilidade
e acompanhamento do ciclo de vida do equipamento, instrumento de medi¢cdo e outros

dispositivos, bem _como o controle da realizacdo de avaliacbes de riscos periddicas

devidamente justificadas e documentadas, com cronograma implantado, para extensao do

intervalo entre as calibracdes.

ICR: Qualificagdo de Equipamentos

Critério de avaliagéo - indice 0

Redacéo inicial

N&o existem evidéncias/registros de qualificacdo de equipamentos e/ou apresenta qualificacédo

vencida.

Redacéo reformulada

Nao existem evidéncias/reqgistros de qualificacdo de equipamentos.

Critério de avaliagéo - indice 4

Redacdo inicial

148
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Idem condic&o anterior, com monitoramento dos registros das operac¢Oes realizadas digitalizados
e arquivados em sistema informatizado, a fim de assegurar a sua salvaguarda, recuperacao,
rastreabilidade e disponibilidade, para acompanhamento do ciclo de vida do equipamento e/ou
com cronograma implantado e periodicidade minima de 12 meses de intervalo entre as
qualificacdes.

Redacéo final

Idem condicdo anterior, com monitoramento dos registros das operacfOes realizadas
digitalizados e arquivados em sistema informatizado dedicado e validado, utilizado para a
gestdo das atividades de qualificacdo, contemplando um médulo de gerenciamento de
riscos, a fim de assegurar a sua salvaguarda, recuperacdao, rastreabilidade, disponibilidade
e acompanhamento do ciclo de vida do equipamento, bem como o controle da realizacéo
de avaliacdes de riscos periddicas devidamente justificadas e documentadas, com
cronograma implantado, para extensdo do intervalo entre as gualificacdes.

(*) Itens 18 e 19 nas versdes inicial e final do IGR-CQ-VFA.

- Itens do Grupo 5 do IGR-CQ-VFA reformulados por sugestées do Comité de Especialistas quanto ao critério de Pertinéncia, que obtiveram

consenso apo6s a Segunda Rodada.
(Continua)

ICR: Materiais de referéncia

Critério de avaliacéo - Indice 2

Redacéo inicial

Existem materiais de referéncia dentro do prazo de validade, porém nao sédo de uso exclusivo do
setor e/ou ndo h& quantidade suficiente e/ou apresentam especificagdo inadequada.




Redacéo final

Existem materiais de referéncia dentro do prazo de validade, porém ndo ha guantidade
suficiente e/ou apresentam especificacdo inadequada.

Critério de avaliagéo - indice 3

Redacéo inicial

Existem materiais de referéncia dentro do prazo de validade, de uso exclusivo do setor, em
quantidade suficiente, com especificacdo compativel com o ensaio realizado, com incerteza de
medicao associada, rastreabilidade metrologica estabelecida e mantida dos resultados relatados
a materiais de referéncia certificados e a unidade de padrdes internacionais, bem como valores
de referéncia ou fatores de correcao atualizados e implementados, quando necessario.

Redacéo final

Existem materiais de referéncia, armazenados conforme condic6es especificadas, em local
de _acesso restrito_para_manuseio e retirada. Estdo _dentro _do prazo de validade, em
quantidade suficiente, com especificacdo compativel com o ensaio realizado, com
incerteza de medi¢cdo associada, rastreabilidade metrolégica estabelecida e mantida dos
resultados relatados a materiais de referéncia certificados e a unidade de padrdes
internacionais, bem como valores de referéncia ou fatores de correcdo atualizados e
implementados e data de recebimento indicada no recipiente, quando necessario.

Critério de avaliaco - indice 5

Redacéo inicial

Idem condicdo anterior, com um sistema de gerenciamento e provisdo para
substituicdo/reposicado de materiais de referéncia.
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Redacéo final

Idem condicdo anterior, com um sistema de gerenciamento e provisdo para
substituicao/reposicdo de materiais de referéncia, contemplando avaliacdo da estabilidade
durante o periodo _de validade e auditoria_periédica, com cronograma_definido e
implantado, funcionarios dedicados para verificacdo do cumprimento do_reguisito
normativo e registro de acdes corretivas_e/ou oportunidades de melhoria, com o devido
monitoramento, assegurando gue sejam eficazes, e plano de contingéncia para casos de
falhas do sistema informatizado.

ITEM 4 (**)

ICR: Materiais de consumo e reagentes

Critério de avaliagéo - indice 2

Redacéo inicial

Existem materiais de consumo e reagentes dentro do prazo de validade, porém nédo sédo de uso
exclusivo do setor e/ou ndo héa quantidade suficiente e/ou apresentam especificacdo inadequada.

Redacéo final

Existem materiais de consumo e reagentes dentro do prazo de validade, porém néo héa

quantidade suficiente e/ou apresentam especificacdo inadequada.

Critério de avaliacéo - indice 3

Redacéo inicial

Existem materiais de consumo e reagentes dentro do prazo de validade, de uso exclusivo do
setor, em quantidade suficiente e com especificacdo compativel com o ensaio realizado.
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Redacéo final

Existem materiais de consumo e reagentes, armazenados conforme condicBes
especificadas, em local de acesso restrito para manuseio e retirada. Estdo dentro do prazo
de validade, em quantidade suficiente, com especificacdo compativel com o0 ensaio
realizado, oriundos de fornecedor/provedor externo selecionado e gualificado, bem como
apresentam data de recebimento, data de abertura e preparacdo, e assinatura da pessoa
gue os preparou indicados no recipiente, guando necessario.

Critério de avaliagéo - indice 5

Redacéo inicial

Idem condicdo anterior, com um sistema de gerenciamento e provisdo para
substituicdo/reposicdo de materiais de consumo e reagentes.

Redacéo final

I[dem condi¢cdo anterior, com um sistema de gerenciamento e provisdo para
substituicdo/reposicao de materiais de consumo e reagentes, com auditoria periédica, com
cronograma__definido e implantado, funcionarios dedicados para verificacdo do
cumprimento do reguisito normativo e reqistro de acdes corretivas e/ou oportunidades de
melhoria, com o devido _monitoramento, assegurando _gque sejam_eficazes, e plano_de
contingéncia para casos de falhas do sistema informatizado.

(**) Itens 26 e 27 nas versdes inicial e final do IGR-CQ-VFA.

- Item do Grupo 9 do IGR-CQ-VFA reformulado por sugestdes do Comité de Especialistas quanto aos critérios de Clareza e Pertinéncia, que
obtiveram consenso apds a Segunda Rodada.

(Continua)



ITEM 5 (**)

ICR: Avaliacdo da Incerteza de Medigao

Critério de avaliagéo - Indice 2

Redacéo inicial

s

A avaliagdo de incerteza de medicdo é realizada de forma incompleta, ndo respeitando a

extensao necessaria, com mais de 02 (dois) algarismos significativos.

Redacéo final

A avaliacdo de incerteza de medi¢cdo € realizada, considerando todas as contribuicdes

significativas, por meio do uso de métodos de analise apropriados, porém este valor ndo é

expresso no laudo de ensaio ou ndo é considerado no momento da avaliacdo da

conformidade do resultado.

Critério de avaliacéo - Indice 3

Redacdao inicial

7

A avaliagdo de incerteza de medicdo € realizada na extensdo necessaria, identificando as
contribuicbes para a incerteza de medigéo, que sejam significativas, incluindo aquelas oriundas
da amostragem, quando apropriado, ou é feita uma estimativa baseada na compreensédo dos
principios tedricos do método ou na experiéncia préatica sobre a performance do método, quando
0 método de ensaio impossibilitar uma avaliagéo rigorosa da incerteza de medi¢&o, a fim garantir

sua adequacdao as atividades realizadas, assegurando o desempenho requerido.
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Redacéo final

A avaliacdo de incerteza de medicdo € realizada na extensdo necesséria, avaliada de
acordo com métodos especificados para cada etapa da cadeia de rastreabilidade,
identificando as contribuicdes para a incerteza de medicdo, que sejam significativas,
incluindo aquelas oriundas da amostragem, quando apropriado, ou é feita uma estimativa
baseada na compreensdo dos principios tedricos do método ou na experiéncia pratica
sobre a performance do método, quando o método de ensaio impossibilitar uma avaliagao
rigorosa da incerteza de medicéo, a fim garantir sua adequacédo as atividades realizadas,
assegurando o desempenho requerido.

Critério de avaliagéo - indice 4

Redacéo inicial

Idem condicdo anterior, com registros detalhados das operacbes realizadas digitalizados e
arquivados em sistema informatizado, a fim de assegurar a sua salvaguarda, recuperacao,
rastreabilidade e disponibilidade, com avaliagdo e tratamento de indicadores e/ou a incerteza de
medi¢do encontra-se estabelecida e verificada, e o laboratério demonstra que os fatores de
influéncia identificados como criticos estdo sob controle.

Redacéo final

Idem condic&o anterior, com registros detalhados das operacfes realizadas digitalizados e
arquivados em sistema informatizado validado, a fim de assegurar a sua salvaguarda,
recuperacao, rastreabilidade e disponibilidade, com avaliacéo e tratamento de indicadores
e/lou a incerteza de medicdo encontra-se estabelecida e verificada, e o laboratorio
demonstra que os fatores de influéncia identificados como criticos estao sob controle e/ou
sdo utilizados Materiais de Referéncia Certificados (MRC) para determinacdo do calculo de
incerteza do método.

(***) Item 51 e 50 na verséo inicial e final do IGR-CQ-VFA, respectivamente.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Ensaio avaliado: oAspecto 0 Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o0 Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
Febre Amarela
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de o indices com Critérios de Avaliagio para cada ICR Referéncia - Avaliagéo
Item | Controle de Risco Criticidade o S (0ab5)
(ICR) < ou N/A
GRUPO 1: ORGANIZAGAO E GESTAO
Existe uma politica/procedimento estabelecida,
documentada, univocamente identificada, atualizada e Idem condicé&o anterior, com
aprovada por pessoal autorizado e implantada, na extenséo | politica/procedimento avaliada Idem condicédo anterior, com
. necessaria, conforme legislac&o e/ou normatizacéao criticamente com uma auditoria periddica, com
Existe uma 3 5 . & A iR A -
. . pertinente vigente. A vers&o aprovada esté disponivel em periodicidade determinada, por cronograma definido e
- . politica/procedimento P N o . N . . L
Uma politica/procedimento estabelecida local de facil acesso a todos os profissionais da area, onde | meio de uma lista mestra ou a implantado, e funcionarios
= . esta em elaboracdo ou difere N o laboratério menciona os seus compromissos e as medidas cada mudanca, para fins de dedicados para verificacdo do
Nao existe ™ . documentada, R . . X ! . ltens 4.1, 6.2.1,8.2.2 e
- . da prética realizada (obsoleta . que toma para assegurar a imparcialidade de suas atualizagBes, com impacto cumprimento do requisito 5
P politica/procedimento L univocamente o N K ) ) . ~ i . - 8.9.2 alinea m da NBR
Politica/ : ou invalida), com . i . atividades e a validade dos resultados (Ex.: Termo de avaliado e registro de divulgacéo e| normativo e registro de acdes X
. estabelecida para Lo D identificada, atualizada e N s N N 3 3 . ISO/IEC 17025:2017, Art.
1 Procedimento de © . ~ exigéncias/especificagdes Compromisso de Imparcialidade de Pessoal, como treinamentos dos profissionais | corretivas e/ou oportunidades .
L implementacé&o da " aprovada por pessoal i P ‘ P 5 3 - N B o 7, Inciso VI da RDC
Imparcialidade - incompletas, carecendo de . A Formulério/Anexo a politica/procedimento). As atividades envolvidos. Os registros sdo de melhoria para riscos a
prética de A s X autorizado, porém a - N 5 S . . L N 11/2012 e Arts. 11, 14, 15
. - andlise critica, atualizagdo ~ ~ sdo realizadas, estruturadas e gerenciadas de forma a digitalizados e/ou arquivados em | imparcialidade, com o devido
imparcialidade. = versdo aprovada nao ! - . N K X N K e 16 da RDC 11/2012.
e/ou de aprovagéo, por esta acessivel 4 todos os salvaguardar a imparcialidade, ou seja, asseguram que a | sistema informatizado validado, a | monitoramento, assegurando
pessoal autorizado. e ——— geréncia e o pessoal ndo sofram influéncias ou pressées fim de assegurar a sua que sejam eficazes, e plano de
grea/laboratério comerciais, politicas financeiras e conflitos de interesse, que salvaguarda, recuperagao, contingéncia para casos de
' possam afetar a qualidade e imparcialidade das atividades | rastreabilidade e disponibilidade, falhas do sistema
de laboratério. Os riscos a imparcialidade s&o identificados | com avaliagéo e tratamento de informatizado.
e tratados de forma continua, quando necessario, por meio indicadores.
de agdes necessarias para eliminar ou minimizar tais riscos.
Existe uma politica/procedimento estabelecida,
documentada, univocamente identificada, atualizada e e .
N . . Idem condicé&o anterior, com
aprovada por pessoal autorizado e implantada, na extens&o o, - "
o e P politica/procedimento avaliada o .
necessaria, conforme legislagédo e/ou normatizagéo - Idem condicéo anterior, com
. - B = P " criticamente com uma o o
Existe uma pertinente vigente. A versdo aprovada esté disponivel em L ; auditoria periédica, com
. " s N T A periodicidade determinada, por )
- . politica/procedimento | local de facil acesso a todos os profissionais da area, onde N X cronograma definido e
Uma politica/procedimento A o R " " meio de uma lista mestra ou a 5 Aoy
. ~ N estabelecida, o laboratério menciona os seus compromissos e as medidas X implantado, e funcionarios
& . esta em elaboragéo ou difere X . cada mudanca, para fins de . o x
N&o existe . 8 documentada, que toma para assegurar a confidencialidade de suas —— N dedicados para verificagcdo do
- . da prética realizada (obsoleta X - " . atualizagdes, com impacto X :
- politica/procedimento T univocamente atividades e a validade dos resultados, por meio de y ) . ~ cumprimento do requisito Itens 4.2 e 8.4.2 da NBR
Politica/ X ou invalida), com " s 5 A . . avaliado e registro de divulgagéo e 5 5 ~ K
. estabelecida para NN e identificada, atualizada e compromissos legalmente exigiveis (Ex.: Termo de R v normativo e registro de agdes | ISO/IEC 17025:2017, Arts.
2 Procedimento de NC . e exigéncias/especificacdes K ) - treinamentos dos profissionais . .
Confidencialidade implementacéao da incompletas, carecendo|de aprovada por pessoal Compromisso de Confidencialidade de Pessoal e/ou envolvidos. Os registras S0 corretivas e/ou oportunidades | 11, 14, 15, 16, 22 e 51 da
prética de o o - autorizado, porém a Fornecedores Externos, como Formulario/Anexo a S . . de melhoria, com o devido RDC 11/2012.
" - andlise critica, atualizac&o ~ ~ P ‘ o = A digitalizados e/ou arquivados em .
confidencialidade. = versdo aprovada ndo politica/procedimento). As atividades séo realizadas, 5 . X N monitoramento, assegurando
e/ou de aprovacgéo, por - P K sistema informatizado validado, a X N
: esta acessivel a todos os|  estruturadas e gerenciadas de forma a salvaguardar a . que sejam eficazes, e plano de
pessoal autorizado. o X - . - . fim de assegurar a sua R
profissionais da confidencialidade de todas as informagdes obtidas ou = contingéncia para casos de
A P P P X salvaguarda, recuperagéo, .
area/laboratdrio. geradas durantes as atividades de laboratério, e sdo b N L falhas do sistema
PR P « rastreabilidade e disponibilidade, X N
colocodas em dominio publico somente apds informagéo . informatizado.
s . Py N .| com avaliacéo e tratamento de
prévia ao cliente, exceto se o laboratério for obrigado por lei o —
ou por compromissos contratuais a dar publicidade para ’
alguma organizacéo.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre

Amarela Ensaio avaliado: o Aspecto o Poténcia 0 Termoestabilidade o Umidade residual 0 ldentidade 0 Esterilidade 0 Endotoxina Bacteriana 1 Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
. Indices com Critérios de Avaliagdo para cada ICR Avaliacdo
Indicador de Controle s - A
Item . Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0ah)
de Risco (ICR) ouNA
1 2 3
) - " Idem condicéo anterior, possuindo geréncia
s . e - Existe geréncia com responsabiidade geral pelo . . I '
Existe geréncia com responsabilidade geral pelo Existe geréncia com responsabilidade geral pelo v e com responsabilidade geral pelo laboratério e | Idem condigéo anterior, possuindo
o ) L " ) . [aboratdrio, legalmente habilitado, inscrito no Seu L , . N
- . - aboratdrio, legalmente habilitado, devidamente  {laboratdrio, legalmente habilitado, devidamente inscrito no ) . . | detentor de titulacéo (mestrado/doutorado/pds{ geréncia com responsabilidade geral
Geréncia com Néo existe geréneia com o , ) o | conselho de classe, em nimero necessério, possui . . - Item 5.2 da NBR ISO/IEC
" inscrito no seu conselho de classe, em nimero | seu conselho de classe, em nimero necessario, possui e . doutorado) na &rea de atuagdo sob sua pelo laboratdrio ndo exercendo )
3 | responsabilidade geral c responsabilidade geral pelo . - ) . . . - especializacdo necessaria, que responde pelas s ) o o . 17025:2017 ¢ Art. 6 da RDC
. . necessario, porém ndo possui especializao  [especializacdo necessdria e responde pelas atividades do| p ) supenvisgo e substituto com fitulag&o igual ou | demais atividades cumulativamente,
pelo laboratdrio [aboratdrio. s . - - ; . atividades do laboraterio durante o seu perfodode | ™ . - o . - 1172012,
necessdria e/ou no responde pelas afividades do |  laboratdrio durante o seu perfodo de funcionamento, similar efou com qualificacéo superiora | atuando em regime de dedicagdo
. ) P - funcionamento e encontra-se formalmente - ) )
[aboratdrio durante o seu perfodo de funcionamento. | porém néo encontra-se formamente identificado. identficado descricdo do cargo, mediante tempo de exclusiva.
experiéncia profissional na drea comprovado.
- . |Idem condicAo anterior, com auditoria
Idem condigéo anterior, com documentagdo | ., .
— o | periddica, com cronograma definido e
Definicéo e . ) . A . . . " . avaliada criticamente com uma periodicidade [ T
documentaco do Existe definicAo do conjunto de atividades de Existe definicdo e documentagéo do conjunto de Existe definicéo e documentagao do conjunto de PO o——— implantado, € funcionrios dedicados
) - . . laboratdrio para as quais esta em conformidade, atividades de laboratdrio para as quais esta em atividades de laboratdrio para as quais esta em P ) - para verificagéo do cumprimento do
conjunto de atividades Néo existe definicéo e ) g . " I - . . a cada mudanca, para fins de atualizacdes, " . .
e . . porém a documentacdo esta em elaboracdo ou | conformidade estabelecida, univocamente identificada, conformidade estabelecida, documentada, ) ) ) requisito normativo e registro de
de laboratdrio para as documentacdo do conjuntode | PRI o i . ) . - ) com impacto avaliado e registro de " ) : Item 5.3 da NBR ISO/IEC
4 o NC I iy difere da prética realizada (obsoleta ou invlida), | atualizada e aprovada por pessoal autorizado, poréma | univocamente identificada, atualizada e aprovada | .~ A acdes corretivas efou oportunidades )
quais estd em atividades de lahoratdrio para as o N < A . . N . |divulgacgo. Os registros séo digitalizados efou . ) 17025:2017.
. . ) com exigénciaslespecificades incompletas, versao aprovada néo estd acessivel a todos os por pessoal autorizado. A versdo aprovada esta . B . de melhoria, com o devido
conformidade quals esté em conformidade. o - T . N A arquivados em sistema informatizado )
. carecendo de andlise critica, atualizagéo elou de profissionais da rea, clientes ou autoridades acessivel a todos os profissionais da &rea, clientes ) . monitoramento, assegurando que
(Declaragéo de N . ) validado, a fim de assegurar a sua o
formida aprovago, por pessoal autorizado. reguladoras. ou autoridades reguladoras. salvanuarda. recuneracio. rastreabiidade & sejam eficazes, e plano de
Conformidade) Quarca, ECuperagao, contingéncia para casos de falhas do

disponibilidade.

sistema informatizado.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre

Amarela Ensaio avaliado: o0 Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual 0 Identidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana 0 Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagao:
) indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR Avaliagéo
Indicador de Controle o e o
Item } Criticidade Referéncia - Normatizagdo (0a5)
de Risco (ICR) ou NA
Idem condicéo anterior, com
. Idem condi¢do anterior, com estrutura auditoria periddica, com
A estrutura organizacional encontra-se o ) A
) N organizacional, apresentando matriz de | cronograma definido e implantado,
formalizada, com as relacdes entre a " - L
- ord et - . responsabilidades e atribuicbes aprovadae | e funcionarios dedicados para
Aestrutura organizacional geréncia, as operacdes técnicas e 0s | A estrutura organizacional encontra-se formalizada, comas | . ) ) ) P )
) . ) . N - . .~ | internalizada, revisada periodicamente oua |  verificacéo do cumprimento do .
Estrutura encontra-se formalizada, porém servios de apoio claramente relacdes entre a geréncia, as operacdes técnicas e 0s servigos . ) - . . ltem 5.5, alineas a e b da NBR
o - N O - . - cada mudanga com impacto avaliado, bem | requisito normativo e registro de .
organizacional A estrutura organizacional | as relagdes entre a geréncia, as definidos, entretanto as de apoio claramente definidos, bem como as . ) . . N ) ISO/EC 170252017, Art. 7,
5 NC . ) S : " Lo " - - como registro de divulgacéo e treinamentos acdes corretivas efou .
(Organograma/ ndo esta formalizada. | operacdes técnicas e os servigos | responsabilidades, atribuicBes, responsabilidades, atribuicdes, qualificacdo para o S : ) ; ) Inciso V da RDC 11/2012, Arts.
2 N S R ) 3 dos profissionais envolvidos. Os registros | oportunidades de melhoria, com o
Descriéo de cargos) de apoio ndo estdo claramente | qualificagdo para o desempenho das desempenho das atribuicdes, autoridades e inter- . gt ) . ) f 29 e 30 da RDC 301/2019.
. 5 : ) o sdo digitalizados e/ou arquivados em sistema devido monitoramento,
definidos. atribuicdes, autoridades e inter- relacionamentos claramente especificados. ; ) , , B
) - informatizado validado, a fim de assegurar a assegurando que sejam eficazes, e
relacionamentos néo estéo claramente . L
especiicados sua salvaguarda, recuperagao, plano de contingéncia para casos
P ' rastreabilidade e disponibilidade. de falhas do sistema
informatizado.
GRUPO 2: PESSOAL
Existe pessoal em n(imero suficiente, com competéncias e
e s s 21232
el UL T L para da NBR ISOIIEC 17025:2017, At
) . - exercicio da fungéo designada/desempenhada e realizagao .
Existe pessoal em ndmero suficiente, - e . . 7, Inciso Ill e Art. 26 da RDC
. .. |das atividades de laboratério, que trabalha com imparcialidade ) .
com competéncias ou qualificagdes ) N ) - ) 11/2012; Art. 8, Inciso V da RDC
. p - Ay N e de acordo com 0 sistema de gestéo. Possui deveres, Idem condicéo anterior, com plano
- Existe pessoal em nimero | compativeis para o exercicio de fungéo " . - ) . L 301/2019, Art. 9 da RDC
Néo existe pessoal em . n _— . , responsabilidades e autoridades definidos e comunicados pela de contingéncia para substituicdo .
. . suficiente, porém sem e realizacdo de atividades de rotina, . iy . . 301/2019, Art. 12, Inciso Ill,
A nimero suficiente para - . A geréncia, bem como os recursos necessarios para realizagéo - . . de pessoal, com preservagdo da | _-
Dimensionamento e - N competéncias ou qualificagdes porém sem deveres, . PR . " Idem condicéo anterior, sem actmulo de ) . . alinea a da RDC 301/2019. Art.
6 . C exercicio de funcdo e ) - . ) das atividades de laboratdrio, incluindo: 1 - a implementagéo, - autoridade definida e garantia de )
competéncia de pessoal . ™ compativeis para 0 exercicio de responsabilidades, autoridades x . ) . responsabilidades. o 14, Inciso | da RDC 301/2019,
realizacdo das atividades « - - - L manutengdo e melhoria do sistema de gestao; 2 - a TECUIS0S NECessarios para
L funcéo e realizacao de atividades | definidos efou recursos necessarios e ) ) N o ) Art. 23 da RDC 301/2019, Art. 24
de laboratdrio. L . . identificacéo de desvios do sistema de gestdo ou dos situacdes de necessidade de
de laboraGro para exercicio da ungio rocedimentos para realizacéo das atividades de laboratério; 3 Servigo 4a ROC 30L/2016, At 26 da
designada/desempenhada e realizagdo po inicio de ges aa evifar ou minimizar tas desvios: 4 -Yo 5. RDC 301/2019, Art. 27 da RDC
das atividades de laboratorio. ) AQ es para " ' 301/2019, Art. 240 da RDC
relato a geréncia da unidade de anélise sobre o desempenho .
) « ) ) 301/2019 e Art. 9, 82.° da IN
do sistema de gestéo e qualquer necessidade de melhoria; 5 -
" ] - - 36/2019.
a garantia da eficécia das atividades de laboratdrio; € 6 -
avaliar a importancia dos desvios.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre

Ensaio avaliado: o Aspecto o0 Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual oldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico

Amarela
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Tl 6 Caniel 6 o indices com Critérios de Avaliagdo para cada ICR : : Avaliagdo
Item ’ Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0ab)
Risco (ICR)
ou N/A
o 1 ! 2 : [« s
'degocc’;’é‘i’r'g:‘;tz”af;ﬁ;’dg°m Itens 6.2.2, 6.2.5, 6.2.6 ¢ 7.5
Procedimento para Existe procedimento estabelecido, documentado, criticamente com uma e 02220
pessoal (contemplando: i identifi i iodici i ica i Art. 11 da RDC 11/2012, Att.
univocamente identificado, atualizado, aprovado e periodicidade determinada, por Idem condicao anterior, com
i . . . 5 o ) ) RN 14 da RDC 11/2012, Art. 15 da|
a0 dos Procedimento esta em . ’ implantado na extensdo necesséria, de acordo com meio de uma lista mestra ou a |auditoria periddica, com cronograma
- . ) Existe procedimento L N ) - . ) L . -~ | RDC 11/2012, Art. 16 da RDC
requisitos de . elaborac&o ou difere da - legislacdo e/ou normatizacdo pertinente vigente. A versdo cada mudanca, para fins de  |definido e implantado, e funcionérios .
s . Néo existe " A estabelecido, documentado, P P N o . - o a 11/2012, Art. 12, Inciso Ill,
competéncia; sele¢ao de : prética realizada (obsoleto ou . N aprovada esta disponivel em local de facil acesso a todos os|  atualizagdes, com impacto dedicados para verificagéo do .
L procedimento . univocamente identificado, N p N o X . . ~ . L . alinea a da RDC 301/2019,
pessoal; treinamento de ) invalido), com ’ profissionais da area, a fim de assegurar a realizacdo  |avaliado e registro de divulgacao e[ cumprimento do requisito normativo . "
5 . estabelecido para o A [ atualizado e aprovado por ) . ) ) A ] - ) Art. 12, Inciso Ill, alinea e da
7 | pessoal; supervisdo de NC ) exigéncias/especificagdes . 3 consistente de todas as atividades de rotina de pessoal do | treinamentos dos profissionais | e registro de aces corretivas efou :
L pessoal envolvido | . pessoal autorizado, porém a . X - o ) ; x ) . RDC 301/2019, Art. 14, Inciso
pessoal; autorizagdo de - incompletas, carecendo de N . . laboratério, contemplando: determinagéo dos requisitos de envolvidos. Os registros sdo oportunidades de melhoria, com o
o na atividade de P - verséo aprovada néo esta - x e I ) ) ) | da RDC 301/2019, Arts. 25,
pessoal, incluindo P andlise critica, atualizacéo Py competéncia (formacéo, qualificacéo, treinamento, digitalizados e/ou arquivados em | devido monitoramento, assegurando
e . laboratorio. . acessivel a todos os ) L - X . . . . ) X ) 26, 27, 39, 116, 118, 120, 147
atividades especificas; e efou de aprovagao, por AT ) conhecimento técnico, habilidades e experiéncia), seleéo | sistema informatizado validado, a |  que sejam eficazes, e plano de o
. ’ ; profissionais da érea. ; . ) o da RDC 301/2019, Art. 9, §2.
monitoramento da pessoal autorizado. de pessoal, treinamento de pessoal, supervisdo de pessoal, fim de assegurar a sua contingéncia para casos de falhas da IN 3612019, Art. 15 da IN
competéncia de autorizagao de pessoal, incluindo atividades especificas; e salvaguarda, recuperacéo, do sistema informatizado. 36/2019 A;t 26 daiN
pessoal). monitoramento da competéncia de pessoal. rastreabilidaqe e disponibilidade 36/2019 Art.’ 55 'da IN 35/2019
com avall‘aggo e tratamento de e Art. 61 da IN 35/2019.
indicadores.
Registros de pessoal Itens 6.2.2, 6.2.5e 7.5 da
(contemplando: dem condicio anterior. com todos| /4€M condig@o anterior, com  [NBR ISO/IEC 17025:2017, Art.
determinagao dos Os registros requeridos do . isfros relacioHa S auditoria periédica, com cronograma| 19 da RDC 11/2012, Art. 26,
requisitos de N&o existem FEESEE) GIle IR ELD Todos os registros disponiveis do pessoal envolvido na essoal genvolvido na atividade de ¢ DOLIEINEC GUNERIEES L e RNC I ANLC LG
competéncia; selecéo de ] . Os registros requeridos do | de laboratério estdo legiveis, o 9 p " p, . P JS dedicados para verificagéo do da RDC 11/2012. Art. 12,
L registros requeridos - atividade de laboratdrio estéo legiveis, apresentam laboratério digitalizados e/ou ) - . -
pessoal; treinamento de pessoal envolvido na apresentam o - - N s ) . cumprimento do requisito normativo | Inciso VI da RDC 301/2019,
5 - do pessoal - - ~ - - evidéncias/requisitos/dados/informacdes/especificagbes arquivados em sistema ; - ) .
8 pessoal; supervisdo de NC . atividade de laboratdrio estéo| evidéncias/requisitos/dados/ - . . . . . ) ) e registro de agdes corretivas efou | Art. 12, Inciso VIIl da RDC
L envolvido na PR ) ~ P completas, séo retidos por um periodo definido/consistente | informatizado validado, a fim de ) )
pessoal; autorizagdo de L ilegiveis/invalidos ou informagdes/ especificagdes - - - - oportunidades de melhoria, com o |301/2019, Arts. 25, 26, 27, 43,
o atividade de ) A e atualizados de acordo com prazos e sistemética definidos | assegurar a sua salvaguarda, ) N
pessoal, incluindo L. incompletos. completas, porém ndo séo ) " = devido monitoramento, assegurando| 147 da RDC 301/2019, Art. 9,
o o laboratorio. - . em procedimento. recuperacéo, rastreabilidade e ¥ ) o
atividades especfficas; e retidos por um periodo L . que sejam eficazes, e plano de | §2.° da IN 36/2019, Art. 15 da
. ’ - ; disponibilidade, com avaliagéo e o
monitoramento da definido/consistente. tratamento de indicadores contingéncia para casos de falhas IN 36/2019, Art. 20 da IN
competéncia de ' do sistema informatizado. 36/2019 e Art. 55 da IN
pessoal). 35/2019.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIACAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre

Amarcla Ensaio avaliado: o Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
. indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR Avaliagéo
Indicador de Controle s - -
ltem ) Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0ab)
de Risco (ICR) ouNIA
Art. 26, §2.° da RDC 11/2012, Art.
12, Inciso Ill, alinea a da RDC
Idem condic&o anterior, com auditoria periddica, S QL sk
com crEJno rama défmido eim \anﬁado | i oEU P D
) ) Idem condic&o anterior, com cronograma o gam P . 301/2019, Art. 26 da RDC
) , 0 programa de treinamento contempla todo o pessoal envolvido, abarca L ) funciondrios dedicados para verificacéo do
Existe programa de 0 programa de treinamento . ) o . definido, implantado, atualizado e . . 301/2019, Art. 27 daRDC
A . — . todas as atividades atuais, previstas ou especificas, bem como esta L cumprimento do requisito normativo e registro
Programa de Néo existe programa de treinamento, porém ndo contempla todo o pessoal envalvido, ) - s controlado, por meio de sistema N ) . 301/2019, Art. 41 daRDC
9 ; NC . . atualizado, aprovado e disponivel, de acordo com a descrigéo de . ) ) - de acdes corretivas efou oportunidades de
Treinamento treinamento. contempla todo 0 pessoal | porém ndo abarca todas as atividades o N . informatizado validado, com indicador de . ) . 301/2019, Art. 42 da RDC
) ) . competéncias por fungéo, bem como é monitorado, de modo a promover a o melhoria, com o devido monitoramento,
envolvido. atuais, previstas ou especificas. . . . ) carga horéria computada para cada . 301/2019, Art. 44 da RDC
avaliago prética da efetividade do treinamento realizado. ; assegurando que sejam eficazes, e plano de
colaborador envolvido. A g, 301/2019, Art, 147 da RDC
gmncap P, 3012019, Art. 9,82 da N
' 36/2019, Art. 15 da IN 36/2019,
Att. 20 da IN 36/2019 e Art. 55 da
IN35/2019.
GRUPO 3: INSTALAGOES E CONDICOES AMBIENTAIS
Itens 6.3.1, 6.3.4 da NBR
Area fisica dedicada, com dimensdes compatveis com o volume de ISO/IEC 17025:2017, Art. 29 da
operagdes realizadas e condicdes de iluminagéo, temperatura, umidade e RDC 11/2012 e Art. 30 da RDC
ventilagéo adequadas as atividades de laboratério desenvolvidas, de modo ldem condicéio anteror. com local dedicado e 11/2012, Art. 12, Inciso lll, alinea
P ) ) Area fisica dedicada, com dimensdes a ndo afetar a validade dos resultados. Apresenta hom estado de 4 ' ) - . b da RDC 301/2019, Art. 14,
P Area fisica dedicada, porém .. L T ) ) adequado para guarda de: pertences Idem condig&o anterior, com controles de )
Area fisica ndo dedicada e . compativeis com as atividades de | conservagéo e higienizagéo, com revestimentos de pisos, paredes e tetos o e p i Inciso | da RDC 301/2019, Art. 27
) o subdimensionaa para a . ) . ) . ) S > pessoais, equipamentos e materiais para acesso automético nas dreas elou com
inadequada as atividades . laboratdrio desenvolvidas e ambientes | - em material apropriado. Ha separagéo fisica efetiva entre as atividades o . o . da RDC 301/2019, Art. 62 da
. demanda das atividades de " ) o ) L ; ) ) reserva técnica operacional, bem como para|  disponibilidade de estrutura fisica para
- de laboratorio iy ) e utilidades devidamente identificados | - incompativeis, com ambientes e utiidades devidamente identificados e . L . L RDC 301/2019, Art. 63 da RDC
10 Estrutura Fisica C ) [ahoratério desenvolvidas efou s ) ) < ) « paramentacdo, com indicagéo visivel de | atendimento de um plano de contingéncia, de
desenvalvidas, podendo } " « | edispostos, porémoacessondoé | dispostos, apresentando fluxo adequado, de acordo com sua funcéo e i o . . 301/2019, Art. 69 da RDC
ambientes e utiidades ndo séo ) ) .1 - T Equipamentos de ProtecAo Individual e | forma que a atividade desenvolvida possa ser
afetar adversamente a ) - restrito, quando apropriado efou ndo ha| apresentando condicBes capazes de inibir influéncias que possam afetar . . ) ) ) . 301/2019, Art. 93 da RDC
) devidamente identificados e . ] ) . i Equipamentos de Protecgo Coletiva (EPI e |remanejada para uma outra &rea compativel em
validade dos resultados. ) fornecimento adequado de &gua, | adversamente a validade dos resultados obtidos na unidade de anélise i R P » 301/2019, Art. 94 da RDC
dispostos. - . o L ] EPC) necessarios, na entrada ou acesso a situagdes emergenciais.
energia elétrica e suprimentos. (como contaminacéo microbioldgica, poeira, distirbios eletromagnéticos, L ——— 301/2019, Art. 240 da RDC
radiaéo, umidade, alimentacéo elétrica, &gua, temperatura, som e ' 301/2019, Art. 9, §2.°da IN
vibrag&o), bem como acesso e uso restrito, quando necessario, com o 36/2019, Arts. 67, 68, 69, 70, 72,
devido monitoramento e andlise critica periédica. 73,74,75,76,77,78 e 79 da IN
35/2019.
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o ldentidade

o Esterilidade

o Endotoxina Bacteriana

o Ovoalbumina residual

o Nitrogénio proteico

Produto: Vacina contra Febre . . . - . .
Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto 0 Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de Controle de " indices com Critérios de Avaliagio para cada ICR Reeen Avaliagéo
ftem Risco (ICR) Criticidade Normatizagéo (0as)
¢ ou N/A
Area disponivel apresenta condices ldem condigéo anterior, com o . o
" . . " Idem condigéo anterior, com auditoria
adequadas as atividades executadas, com | monitoramento periddico para avaliar criédica. com cronoarama definido e
Area diponivel ‘ - a retengéo dos registros requeridos de sistematicamente as condicdes da | . P ' s 9 . Item 6.3.4 da NBR ISO/IEC
Area disponivel N - . ; implantado, funcionérios dedicados para )
apresenta controle de todas as manutengdes estrutura fisica (ex.: checklist com P ) .. | 17025:2017, Art. 19 da RDC
-~ T apresenta hoas : e - ) verificagdo do cumprimento do requisito
condicdes Area disponivel ndo L R recomendadas, implementadas, critérios definidos, planejamento, : . - o 11/2012, Art. 31 da RDC
. - condi¢Bes adequadas as . L . ) normativo, por intermédio da existéncia .
inadequadas de apresenta condicdes . monitoradas e periodicamente submetidas | programa e cronograma implantados). ~ o 11/2012, Art. 12, Inciso Il
" . s e atividades executadas, | . h o ) PR de um plano de manutencao preditiva, .
Manutencao da Estrutura conservagdo as | adequadas s atividades o x a analise critica, assegurando: 1 - acesso e|  Os registros s&o digitalizados efou ) ) ) alinea b da RDC 301/2019,
11 . C hp o porém néo existem ; ) . ) preventiva e corretiva atualizado, .
Fisica atividades de executadas, porém existem T p—— uso restrito de &reas que afetem as arquivados em um sistema criodicamente. e registro de acies Art. 14, Inciso | da RDC
laboratério registros de manutencéo gistro 620 tividades de laboratério; 2 - prevencao de |  informatizado dedicado e validado, p . » € Tegist ¢ 301/2019, Art. 65 da RDC
. . preditiva e preventiva, o T " « - corretivas efou oportunidades de
desenvolvidas e corretiva. contaminagdo, interferéncia ou influéncias |utilizado para a gestao das atividades de . : . 301/2019, Art. 147 da RDC
. 1 somente de . . ~ N melhoria, com o devido monitoramento, R
ndo ha registros de " . adversas nas atividades da unidade de | manutencéo, a fim de assegurar a sua . ) 301/2019 e Art. 9, §2.° da IN
5 manutengdes corretivas. P N . ) x assegurando que sejam eficazes, e
manutencao. andlis; 3 - separacdo efetiva entre areas salvaguarda, recuperacéo, P 36/2019.
) - . P o - plano de contingéncia para casos de
que realizam atividades incompativeis, rastreabilidade e disponibilidade com ) ) )
o o falhas do sistema informatizado.
dentre outros. avaliacdo e tratamento de indicadores.
Idem condigéo anterior, com
dimento avaliado criti I
. . ‘ ‘ . procedimento avaliado criticamente com N . | At 11 da RDC 1112012, Art.
. . Existe procedimento Existe procedimento estabelecido, uma periodicidade determinada, por | Idem condic&o anterior, com auditoria
. Procedimento esta em ) . L . h o L 14 da RDC 11/2012, Art. 15 da
Nao existe . ) estabelecido, documentado, univocamente identificado, | meio de uma lista mestra ou a cada periddica, com cronograma definido e
A rocedimento CELTEEROE 502 documentado atualizado, aprovado e implantado na mudanga, para fins de atualizacdes, | implantado, funcionarios dedicados para RO Gl A56 AT
Procedimento para P ) prética realizada (obsoleto ou ) ! . .. L ) ) ' P ) - 11/2012, Art. 29 da RDC
L estabelecido para o univocamente extensdo necesséria, de acordo com com impacto avaliado e registro de | verificagdo do cumprimento do requisito .
determinac&o dos - invélido), com — ) o . . ) ~ . ) . N . 11/2012, Art. 12, Inciso Ill,
L determinagéo dos N - identificado, atualizado e | legislacdo e/ou normatizagéo pertinente divulgagéo e treinamentos dos normativo e registro de ages corretivas [
12 requisitos para NC exigéncias/especificacdes ) x fop L ) ) ) ) alinea e da RDC 301/2019,
aprovado por pessoal | vigente. A versdo aprovada esté disponivel | profissionais envolvidos. Os registros | e/ou oportunidades de melhoria, com o Art. 14. Inciso | da RDC

instalacdes e condicbes
ambientais

requisitos para
instalagbes e

condi¢Bes

ambientais.

incompletas, carecendo de
andlise critica, atualizagéo
elou de aprovagéo, por
pessoal autorizado.

autorizado, porém a
versdo aprovada ndo
esta acessivel a todos 0s
profissionais da area.

em local de fécil acesso a todos 0s
profissionais da area, a fim de determinar
0s requisitos para instalagdes e condicdes
ambientais.

sdo digitalizados e/ou arquivados em
sistema informatizado validado, a fim de
assegurar a sua salvaguarda,
recuperacdo, rastreabilidade e
disponibilidade com avaliagdo e
tratamento de indicadores.

devido monitoramento, assegurando que

sejam eficazes, e plano de contingéncia
para casos de falhas do sistema
informatizado.

301/2019, Arts. 116, 118, 120,

147 da RDC 301/2019, Art. 9,
§2.° da IN 36/2019 e Art. 22
da IN 36/2019.
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Produto: Vacina contra Febre

Amarela Ensaio avaliado: 0 Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de Controle de| . . indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR Referéncia - Avaliagdo
fem Risco (ICR) Ciltcidade Normatizagao 0as)
¢ ou N/A
Item 6.3.3 da NBR ISO/IEC
. . Idem condicéo anterior, com o - . 17025:2017, Art. 19 da RDC
0 monitoramento das 0 monitoramento das . L Idem condicéo anterior, com
L T . T . - R monitoramento das condicGes L 11/2012, Art. 29 da RDC
R condices ambientais & condigbes ambientais é 0 monitoramento das condi¢Bes ambientais é realizado, o ; auditoria periédica, com cronograma .
Néo realiza . A ' . . : . . ambientais registrado em sistema [~ " " =) 1102012, Art. 12, Inciso VI da
. realizado, porém ndohd | realizado, porém os registros | controlado e os registros de todos os parametros previstos |, . ' ! definido e implantado, funcionarios .
monitoramento das| . . A ; . informatizado dedicado e validado, . I RDC 301/2019, Art. 12, Inciso
o registros dos controles dos | dos controles dos parametros sdo retidos de forma legivel, por um periodo ) dedicados para verificago do
condices . ) ) ) ~ - ) o ) afim de assegurar a sua ) - . VIl da RDC 301/2019, Art.
. - pardmetros previstos (ex.: previstos estdo definido/consistente, dentro da periodicidade estabelecida, de < cumprimento do requisito normativo
Monitoramento das ambientais, ) Lo o , ' salvaguarda, recuperagao, ) . . 147 da RDC 301/2019, Art.
13 o L C temperatura, umidade, ilegiveis/invalidos ou acordo com especificagdes, métodos ou procedimentos = N e registro de agGes corretivas efou !
Condigdes Ambientais podendo afetar ' - N . . i . rastreabilidade e disponibilidade, ! . 242, Inciso VI da RDC
diferenciais de presséo, incompletos e/ou ndo séo documentados aprovados, ou quando estes influenciarem ) oportunidades de melhoria, com o .
adversamente a - . ' N com a presenca de alarme visual | . ) 301/2019, Art. 9, 82.° da IN
' controles de superficie) elou realizados dentro da adversamente a validade dos resultados, bem como séo « devido monitoramento, assegurando
validade dos . L e . : N . 0u sonoro, para deteccdo de i 36/2019, Art. 11da IN
0s instrumentos de medicdo | periodicidade estabelecida efou | tomadas e registradas acdes corretivas para resultados fora L . que sejam eficazes, e plano de
resultados. R I . [ casos de limites excedidos, e o 3612019, Art. 22 da IN
ndo s&o calibrados ou estdo | ndo séo retidos por um periodo da especificagdo. . - : contingéncia para casos de falhas ) .
com a calibragdo vencida. definido/consistente I L S do sistema informatizado AT
g ' ' quando previsto. ' Art. 6 da IN 352019 e Art. 20
da IN 35/2019.
Idem condicéo anterior, com em 6,33 62 NBR ISOIEC
condg ! _— 17025:2017, Art 19 da RDC
registros de duplo check Idem condic&o anterior, com
. . . i Lo 11/2012, Art. 29 da RDC
Os registros requeridos de relacionados a limpeza, e quando | auditoria periddica, com cronograma 112012, At 31 da RDC
A . . limpeza, e quando pertinente, pertinente, desinfecgéo, definido e implantado, funcionérios e
Néo existem Os registros requeridos de A IR . PP I . I 11/2012 e Art. 53 da RDC
) . ' . . desinfeccdo, esterilizaco estdo|  Todos os registros disponiveis de limpeza, e quando esterilizacao realizados em dedicados para verificacéo do .
Registros de limpeza, e registros requeridos limpeza, e quando - . s S S e pu N . - .| 1172012, Art. 12, Inciso VI da
; i . o legiveis, apresentam pertinente, desinfeccéo, esterilizagdo estdo legiveis, formulério especifico de liberagéo | cumprimento do requisito normativo .
quando pertinente, de limpeza, e pertinente, desinfecgéo, e - P . . . RDC 301/2019, Art. 12, Inciso
14 L © : I evidéncias/requisitos/dados/ apresentam de érea digitalizados efou e registro de agdes corretivas efou
EBIER:D) (P, R DELY informag0es/especificabes evidéncias/requisitos/dados/informagdes/especificagdes arquivados em sistema oportunidades de melhoria, com o ULCAGDSEN A i
esterilizagdo desinfecgdo, ilegiveisfinvalidos ou ¢ i ¢ ¢ ¢ P ¢ f y ' da RDC 301/2019, Art. 147 da

esterilizacao.

incompletos.

completas, porém ndo séo
retidos por um periodo
definido/consistente.

completas e séo retidos por um periodo definido/consistente.

informatizado, a fim de assegurar
a sua salvaguarda, recuperagao,
rastreabilidade e disponibilidade,
com avaliagdo e tratamento de
indicadores.

devido monitoramento, assegurando
que sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas
do sistema informatizado.

RDC 301/2019, Art. 9, §2.° da
IN 36/2019, Art. 11 da IN
36/2019, Paragrafo nico do
Art. 6 da IN 35/2019 e Art. 82
da IN 35/2019
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Produto: Vacina contra Febre

Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagao:
ndicador de Controle ... Indices com Critérios de Avaliagdo para cada ICR - o Avaliacdo
Item ; Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0ab)
de Risco (ICR) ouNIA
1 2 3
GRUPO 4: EQUIPAMENTOS (COM E SEM PROCESSAMENTO DE DADOS), INSTRUMENTOS DE MEDICAQ E OUTROS DISPOSITIVOS
Itens 6.4.1 e 6.4.5 da NBR
Existem equipamentos, instrumentos ISO/IEC 17025:2017, Art. 41 da
. ' de medicéo e outros dispositivos com - . . RDC 11/2012, Art. 12, Inciso Ill,
Existem equipamentos, . Idem condigéo anterior, com equipamentos, "
- . . especificacdo adequada, capazes de . . - ) L alinea ¢ da RDC 301/2019, Art,
Néo existem instrumentos de medi¢éo e outros s . Existem equipamentos, instrumentos de medi¢do e outros instrumentos de medi¢éo e outros
) I . . | alcangar a exatiddo efou incertezade | . " .. P . ' ' . - . 27 da RDC 301/2019, Art. 102 da
) equipamentos, dispositivos requeridos, porém . } dispositivos com especificagéo compativel com o ensaio | dispositivos fazendo parte do planejamento |  Idem condigdo anterior, com um
Equipamentos, ) - o medicdo requeridas para fomecer um ) i . ) o . . . .| RDC 301/2019, Art. 104 da RDC
) instrumentos de medicdoe|  apresentam especificacéo " .. | realizado, capazes de alcangar a exatiddo efou incerteza de da unidade de anélise, por meio de sistema de gerenciamento e provisdo
instrumentos de N ) . resultado valido, quando necessério, - ) L o " ) - ) 301/2019, Art. 105 da RDC 301/
15 . c outros dispositivos | inadequada ou ndo séo capazes R ) » medicéo requeridas para fornecer um resultado valido, quando inventdriofcontrole. S&o avaliados para substituicéo de equipamentos,
medicéo e outros ) " porém ndo h4 quantidade suficiente . ) - S .| : ) ) o 2019, Art. 106 da RDC 301/2019,
N requeridos para a correta | de alcancar a exatiddo elou o ~ . | necessério, em quantidade suficiente, disposicAo e instalaéo |sistematicamente quanto ao funcionamento e| - instrumentos de medi¢do e outros
dispositivos _— - . . -, | efou a disposicao e instalagdo ndo sdo . o o o - Art. 108 da RDC 301/2019, Art.
realizacAo das atividades | incerteza de medico requeridas . . apropriadas, de modo a evitar interferéncias que integridade, bem como apresentam dispositivos.
i , apropriadas, de modo  evitar . N 238 da RDC 301/2019, Art. 240
de laboratdrio. para fornecer um resultado valido, |. o comprometam 0 Seu correto funcionamento ou contaminagdo. |  interligagdo com nobreaks e gerador para .
uando necessirio interferéncias que comprometam o seu oneragio cofiu da RDC 301/2019, Art. 9, §2.° da
¢ ' carreto funcionamento ou ' IN 36/2019, Art. 45, Inciso | da IN
contaminacao. 35/2019, Art. 81 da IN 35/2019
Art. 83 da IN 35/2019.
Existe procedimento estabelecido, documentado, Ide.m contﬂgao antero, com procedlmgmo Idem condicAo anterior, com auditoria
. A ) ) avaliado criticamente com uma periodicidade| ", - .
. , . univocamente identificado, atualizado, aprovado e implantado . ) ) periédica, com cronograma definidoe | Item 6.4.3 da NBR ISO/EC
Procedimento estd em elahoracéo N s o x determinada, por meio de uma lista mestra | ", o )
o difere da orética ealizada Existe procedimento estabelecido na extensdo necessria, de acordo com legislacéo efou o1 a cada mudanca. para fins de implantado, funcionarios dedicados | 17025:2017, Art. 11 da RDC
Procedimento para Néo existe procedimento p‘ . P ) ' normatizagAo pertinente vigente. A verséo aprovada esta . ) @ p ) para verificado do cumprimento do [11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
) . (obsoleto ou invalido), com documentado, univocamente - L . L atualizagdes, com impacto avaliado e . ) ) N
equipamentos, estabelecido para . o A X disponivel em local de f&cil acesso & todos os profissionais da| I requisito normativo e registro de agBes| Art. 15 da RDC 112012, Art. 16
: : exigénciaslespecificacies | identificado, atualizado e aprovado por | . registro de divulgacéo e treinamentos dos . ’ .
16 instrumentos de © equipamentos, . . ) .| drea, contemplando manuseio, transporte, armazenamento e . . ) N corretivas efou oportunidades de | da RDC 11/2012, Art. 12, Inciso
. . - incompletas, carecendode | pessoal autorizado, porém a versdo . . profissionais envolvidos. Os registros s&o . . ;
medicéo e outros instrumentos de medicéo e Uso por pessoal autorizado, bem como operagdo, impeza, melhoria, com o devido IIl; alinea e da RDC 301/2019,

dispositivos

outros dispositivos.

anélise critica, atualizagéo elou de
aprovagdo, por pessoal
autorizado.

aprovada no esta acessivel a todos
0s profissionais da drea.

verificacdo, calibragaolqualificagio e manutencdo planejada
dos equipamentos, a fim de manter a confianga no seu
desempenho, assegurar Seu correto funcionamento e evitar

contaminagdo ou deterioracao.

digitalizados e/ou arquivados em sistema
informatizado validado, a fim de assegurar a
sua salvaguarda, recuperagdo,
rastreabilidace e disponibilidade com
avaliacéo e tratamento de indicadores.

monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

Atts. 116, 118, 120, 147, 148,
242, Inciso IIl da RDC 301/2019
Art.9, §2.° da IN 36/2019.
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Produto: Vacina contra Febre

Ensaio avaliado:

oAspecto

o Poténcia

o Termoestabilidade

o Umidade residual

o ldentidade

o Esterilidade

o Endotoxina Bacteriana

o Ovoalbumina residual

o Nitrogénio proteico

Amarela
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
. Indices com Critérios de Avaliagdo para cada ICR Avaliacdo
Indicador de Controle o Gaop o A ¢
Item ) Criticidade Referéncia - Normatizacéo (0ah)
de Risco (ICR) ou NA
1 2 3
A verificagdo € realizada em ipament . . -
. ) erlicagao e e_a~ el & todp S os_ _equ JENT, . ) ) Idem condicAo anterior, com auditoria Item 6.4.4 da NBR ISO/IEC
A verificagdo é realizada em todos os | instrumentos de medicao e outros dispositivos, que afetama | Idem condicAo anterior, com registros e -
s ) ) . " h periddica, com cronograma definido e 17025:2017, Art. 11 da RDC
o A verificagdo € realizada de forma|  equipamentos, instrumentos de validade dos resultados relatados, de acordo com um detalhados das operagBes realizadas | . CoL .
Ao Né&o existem . < o - p ! . " ! o i . implantado, funcionérios dedicados para |11/2012, Art. 19 da RDC 11/2012,
Verificagéo de e incompleta, ndo contemplando | medicéo e outros dispositivos, porém |  programa estabelecido, analisado criticamente e ajustado digitalizados e arquivados em sistema o ) !
. evidéncias/registros de . N . - - ) S . . ) verificagdo do cumprimento do requisito | Art. 42 da RDC 11/2012, Art. 12,
equipamentos, o todos os equipamentos, néo observa a peridiocidadelfrequéncial quando necessrio, a fim de manter a confianga da situagdo de informatizado validado, a fim de assegurar a . ) N . )
) verificagdo de ) N ) o Lo } L PO . normativo e registro de agdes corretivas | Inciso VI da RDC 301/2019, Art.
17 instrumentos de C . instrumentos de medicéo e outros | prevista ou néo hd um programa de | calibracéo/qualificago. Respeita a periodicidade/frequéncia sua salvaguarda, recuperagdo, ) . )
. equipamentos, I N I . . . - N elou oportunidades de melhoria, com o | 12, Inciso VIl da RDC 301/2019,
medicéo e outros . | dispositivos efou os padres de verificagdo estabelecido para prevista, ou seja, antes de serem colocados ou recolocados rastreabilidade e disponibilidace, para ) )
e instrumentos de medicéo e o N « ! 4 . ) . ) devido monitoramento, assegurando que | Art. 27 da RDC 301/2019, Art.
dispositivos I medicdo (ex.: o pesos padréo) assegurar a adequagdo dos em servico (ex.: para balangas, pHmétros), para garantir sua acompanhamento do ciclo de vida do o o
outros dispositivos. R . N s ) ) ) . sejam eficazes, e plano de contingéncia | 109 da RDC 301/2019, Art. 149
néo estéo calibrados. equipamentos &s atividades de adequago as atividades realizadas, com todos os registros | equipamento, instrumentos de medicéo e . .
I - : ) ) S para casos de falhas do sistema da RDC 301/2019 e Art. 9, 82.
laboratdrio. das verificages requeridas e executadas retidos em arquivo outros dispositivos. ) .
» . . ) informatizado. da IN 36/2019.
fisico do livro de registro de uso de equipamentos (log books).
I ' . Idem condicAo anterior, com monitoramento - . .
A calibragAo contempla todos os equipamentos, instrumentos ) N ) Idem condicAo anterior, com auditoria
e R ) dos registros das operagdes realizadas o -
de medigdo e outros dispositivos que afetam a validade dos | .~ ) ) periddica, com cronograma definido e
digitalizados e arquivados em um sistema | . . .
resultados relatados, de acordo com um programa . ) ) " implantado, funcionarios dedicados para | Itens 6.4.6, 6.4.7, 6.4.11e 6.5.1
. ) . . informatizado dedicado e validado, utilizado o . ! )
— estabelecido, analisado criticamente e ajustado quando N - .| verificagio do cumprimento do requisito {dia NBR ISO/IEC 17025:2017, At
A calibracéo contempla todos 0s JU ) L para a gestdo das atividades de calibragdo, ) ) N .
N0 existem A A necessario, a fim de manter a confianca da situacéo de contermplando um médulo de gerenciamento normativo e registro de ades corretivas | 11da RDC 11/2012, Art. 19 da
Calibragéo de T A calibracéo é realizada de forma f ~p - .| calibragdo. Respeita a periodicidade/frequéncia prevista, de P . v elou oportunidades de melhoria, com o | RDC 11/2012, Art. 42 da RDC
. evidéncias/registros de | N medicdo e outros dispositivos, porém . " - ) de riscos, a fim de assegurar a sua ) )
equipamentos, Lo incompleta, ndo contemplando | . L .. | modoa garantir a exatiddo de medicéo e/ou incerteza de N " devido monitoramento, assegurando que |  11/2012, Art. 12, Inciso VI da
) calibragéo de . ndo observa a peridiocidade/frequéncia s . " salvaguarda, recuperagéo, rastreabilidade, L L .
18 instrumentos de c . todos os equipamentos, ) .. medicAo requeridos, para fornecer um resultado validoou | & "% .| sejam eficazes, e plano de contingéncia |RDC 301/2019, Art. 12, Inciso VIll
. equipamentos, f o prevista ou néo ha um programa de i - disponibilidade e acompanhamento do ciclo )
medi¢do e outros -, |instrumentos de medicéo e outros| . " . estabelecer a rastreabilidade metrolégica dos resultados . . ! para casos de falhas do sistema da RDC 301/2019, Art. 27 da
T instrumentos de medigéo e I calibracéo estabelecido para assegurar . .| devidadoequipamento, instrumentode | . ) . )
dispositivos — dispositivos. " - relatados, bem como assegurar que os valores de referéncia - L informatizado, bem como h& um servico | RDC 301/2019, Art. 109 da RDC
outros dispositivos. que a rastreabilidade metrolégica dos . ) ) medicéo e outros dispositivos, bem como o "
L ) ou fatores de correco sejam atualizados e implementados, o o de metrologia interno plenamente 301/2019, Art. 149 da RDC
resultados de medicéo seja mantida. o . ! - controle da realizagdo de avaliacdes de . ' .
quando necessario, com todos 0s registros das intervencdes | . o ! . estabelecido, que monitora e controlaa | 301/2019 e Art. 242, Inciso Il da
. ) . ) ) riscos peri6dicas devidamente justificadas e - )
realizadas atualizados em arquivo fisico do livro de registro de . calibracéo dos equipamentos, RDC 301/2019.
. ) . | documentadas, com cronograma implantado, | . o
uso de equipamentos (log books) e retidos/mantidos (ex.. A instrumentos de medicéo e outros
; " p para extensdo do intervalo entre as —
etiquetas, certificados, protocolos, relatérios). - dispositivos.
calibracdes.
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Produto: Vacina contra Febre

Anarela Ensaio avaliado: o Aspecto 0 Poténcia 1 Termoestabilidade 0 Umidade residual 0 ldentidade o Esterilidade 1 Endotoxina Bacteriana 0 Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliaggo:
. Indices com Critérios de Avaliagdo para cada ICR Avaliacéo
Indicador de Controle i e
Item } Criticidade Referéncia - Normatizacéo (0ab)
deRisco (ICR) WA
1 2 3
- ' ' Idem condico anterior, com monitoramento dos A .| Item6.4.1daNBR ISO/IEC
A qualificacéio contempla todos os equipamentos, que afetam a validade dos ; L - Idem condicéo anterior, com auditoria )
' . registros das operagdes realizadas digitalizados e L - 17025:2017, Att. 11 da RDC
resultados relatados, de acordo com um programa estabelecido, analisado . S ) periddica, com cronograma definido e
y . oo : arquivados em um sistema informatizado dedicadoe |, e 1112012, Art. 19daRDC
- crificamente e ajustado quando necessério, a fim de manter a confianca da i " . - implantado, funciondrios dedicados
Aqualificacdo contemplatodosos | .~ - ) L L validado, utiizado para a gestdo das atividades de - ) 112012, A, 42 da RDC 112012,
. P ! A situacdo de qualificacéo.Respeita a periodicidadefrequéncia prevista, de modo| .~ . , ‘ para verificacdo do cumprimento do .
Néo existem A qualficagéo é realizadade | equipamentos, porém ndo observa a o S . . qualificaco, contemplando um mddulo de gerenciamento| " . . N Art. 12, Inciso VI da RDC
P TS . . o P .| agarantir a exatido de medicéo efou incerteza de medicéo requeridos, para ; ‘ requisito normativo e registro de agdes .
Qualificagéo de evidénciaslregistros de forma incompleta, no peridiocidade/frequéncia prevista ou ndo o " , e riscos, a fim de assegurar a sua savaguarda, ’ 3012029, Art. 12, Inciso VIl da
19 ; © I ) w | fonecer um resultado valido ou estabelecer a rastreabilidade metroldgica dos . corretivas elou oportunidades de
equipamentos qualficacéo de contemplando todos os hd um programa de qualificacéo definido e recuperacéo, rastreabiidade, disponibilidade e . . RDC 301/2019, Art. 27 da RDC
i ‘ . resultados relatados, bem como assegurar que os valores de referéncia ou . . . melhoria, com o devido
equipamentos. equipamentos. para assegurar o correto funcionamento L : . .| acompanhamento do ciclo de vida do equipamento, bem ) 301/2019, Art. 149 daRDC
i fatores de correcAo sejam atualizados e implementados, quando necessério, - S monitoramento, assegurando que .
do equipamento. . } L K . como o controle da realizagdo de avaliages de riscos o 301/2019, Art. 242, Inciso lll da
com todos oS registros das intervences realizadas atualizados em arquivo ) L sejam eficazes, e plano de .
A . . periddicas devidamente justificadas e documentadas, - RDC 301/2019, Art. 45, Inciso |
fisico do livro de registro de uso de equipamentos (log books). e . o confingncia para casos de falhas do
. ' - ; . com cronograma implantado, para extenséo do intervalo B ‘ da N 352019 ¢ At. 84 da IN
retidosimantidos (ex.: efiquetas, certificados, protacolos, relatrios). - sistema informatizado.
enire as qualficagdes. 3512029,
I I - . - - fior, I
vAl\Qentﬂcac;ao(et\queta,cod|go.eoutrosmeps)erea||zadadefovnjawswel, Mo coeigho antfor,com e ¢ aiakagio Idepjgond|gaoante ior comaqd!tora 1S 6482649 da NBR
- individualmente, em todos os equipamentos, instrumentos de medicdo e outros| ., . ‘ , periddica, com cronograma definido e ;
o Néo existem e T y " sistematica de uma lsta de equipamentos atualizada com| *. L ISONIEC 17025:2017, Art. 19 da
Identificagdo de S Aidentficacdo é realizadade | .. . . dispositivos, inequivocamente, de forma a permitir sua rastreabilidade e que o | S | implantado, funciondrios dedicados
: evidénciaslregistros de ‘ " Aidentficacéo & realizada em todos 0s L - . ndmero de identficacéo univoco, local de instalacéo, P . RDC 11/ 2012, At. 42 da RDC
equipamentos, o forma incompleta, néo ) . | usudrio observe prontamente a condicdolstatus daqueles que necessitam de X X I para verficago do cumprimento do .
. identficacdo de equipamentos, instrumentos de medicao o : o status de uso e datalvalidade da intervencdo realizada | © . . . .| 1112012, At 12, Inciso VI da
20 instrumentos de G . conemplando todos os o _ calibracdolqualificagéo ou dos equipamentos que tenham uma vida Ut o o requisito normativo e registro de agdes )
. equipamentos, ' ‘ outros dispositivos, porém ndo encontra-se - ' i ) (calibracdo/qualificagao) com os registros digitalizados e ‘ . RDC 301/2019, Art. 12, Inciso
medicAo e outros ‘ .| equipamentos, instrumentos de o definida, para garantir sua adequacdo as atividades realizadas. Os . O ' i i corretivas elou oportunidades de
G instrumentos de medicdoe| ' . I de forma inequivaca. ! . R - arquivados em sistema informatizado validado, a fim de . . VIl da RDC 301/2019, Art. 27 da
dispositivos -~ medicéo e outros dispositivos. equipamentos com defeito ou sob investigado estéo claramente identificados " melhoria, com o devido
outros dispositivos. . . ‘ assequrar a sua salvaguarda e subsidiar plano de . RDC 301/2019 ¢ Art. 112 da RDC
como fora de servico e segregados da drea de trabalho, com todos os registros " monitoramento, assegurando que
. ) ' manutencéo preventiva. L 301/2029.
requeridos atualizados e retidos/mantidos. sejam eficazes.
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Produto; Vacina contra Febre

Ensaio avaliado:

oAspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico

Amarela
UEL: Data: Avaliador.
Risco Potencial: Avaliacdo:
’ Indices com Critérios de Avaliagao para cada ICR Avaliagdo
Indicador de Controle | .. . O . o ¢
Item ; Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0ab)
deRisco (ICR) oA
‘ , ) . . ‘ Iq§mcond\gaoanter|or,gomprocedwmento_avahado o - fem 6.4.10 da NBR ISO/IEC
Procedimento esté em elahoracdo Existe procedimento estabelecido, documentado, | - criticamente com uma periodicidade determinada, por | Idem condico anterior, com auditoria peridaica, 0252017 A 1142 RDC
ou difere da prética realizada | Existe procedimento estabelecido, |  univocamente identficado, atualizado, aprovadoe | meio de uma lista mestra ou a cada mudanga, para fins com cronograma definido e implantado, 11/2'012 A " 1 1daRC
Procedimento para Néo existe procedimento | (obsoleto ou invélida), com documentado, univocamente implantado na extenséo necesséria, de acordocom | de atualizacBes, com impacto avaliado e registro de funciondrios dedicados para verificagéo do 11/2012’ A rtl 15 daRDC
1 |checagen intermz didia c estabelecido para exigénciaslespeciiicacdes | identificado, atualizado e aprovado por |  legislacéo elou normatizacéo pertinente vigente. A | divulgacdo e treinamentos dos profissionais envolvidos. | cumprimento do requisito normativo e registro de 11/2012’ A n’ 16 da ADC.
dege — checagem intermediaria de|  incompletas, carecendode | pessoal autorizado, porém a verso - |verséo aprovada esta disponivel em local de facil acesso [Os registros sdo digitalizados elou arquivados em sistema| agdes corretivas elou oportunidades de melhoria, L ]A i '12 nciso
qup equipamentos.  [andlise critca, atualizagAo elou de| aprovada ndo estd acessivel atodos | & todos os profissionais da drea, a fim de garantir a informatizado validado, a fim de assegurarasua | com o devido monitoramento, assegurando que aIw’neae&aRbCéOl/ZOlQ’e
aprovagdo, por pessoal 05 profissionais da drea. confianga no desempenho do equipamento, quando salvaguarda, recuperagdo, rastreabiidade e sejam eficazes, e plano de contingéneia para casos At 116, 118 ¢ 120 GaROC
autorizado. NECessario. disponibilidade com avaliagéo e tratamento de de falhas do sistema informatizado. ' ’301/2019
indicadores. '
Idem condico anterior, com auditoria periédica, | Itens 6.4.3 e 6.4.13 alinea g e
o ' Idem condic&o anterior, com registros detalhados das com cronograma definido e implantado, 7.5 da NBR ISO/EC
A manutencéo  realizada em todos os equipamentos, - - . T - )
- L . B operagdes realizadas digitalizados e arquivados em funcionrios dedicados para verfficagdo do | 17025:2017, Art. 43 da RDC
. Amanutencdo é realizada de o instrumentos de medic&o e outros dispositivos, de acordo| . T . ‘ ' " ‘ - ' . .
. Néo existem . N Amanutencdo é realizada em todos o ; . sistema informatizado dedicado e validado, utiizado para | cumprimento do requisito normativo e registrode | - 11/2012, Art. 12, Inciso Il
Manutengo de L forma incompleta, ndo . . com um planoprocedimento estabelecido, contemplando . iy . g N ‘ ‘ L
; evidenciasiregistros de equipamentos, instrumentos de N ‘ . a estdo das atividades de manutencéo, afimde | acles corretivas e/ou oportunidades de melhoria, | alinea ¢ da RDC 301/2019, Art.
equipamentos, " contemplando todos s —— manutenéo preditiva e preventiva. Respeita a " L
. manutencéo de . . medicéo e outros dispositivos, L L assequrar a sua salvaguarda, recuperagao, com o devido monitoramento, assequrando que | 27 da RDC 302/2019, Art. 103
2 instrumentos de € : equipamentos, instrumentos de R periodicidadelfrequneia prevista, para assegurar sua " B o L
- equipamentos, s .. | contemplando manutencéo preditiva e P ' rastreabilidade e disponibilidade, para acompanhamento |sejam eficazes, e plano de contingéncia para casos| da RDC 301/2019, Art. 147 da
medi¢do e outros . .| medicdo e outros dispositivos o adequacdo &s atividades realizadas e com todos os . . ‘ . . ‘ .
o instrumentos de medicdo e ) . | preventiva, porém ndo observa a } ‘ N ' do ciclo de vida do equipamento, instrumentos de | de falhas do sistema informatizado, bem como h | - RDC 301/2019, Art. 149 da
dispositivos B elou realiza apenas manutengéo f registros das intervencBes executadas atualizados em - T . . .
outros dispositivos. ! peridiocidadefrequéncia prevista. I ‘ medicéo e outros dispositivos, e com contrato de um servico de manutencao interno plenamente | RDC 30212019, Art. 242, Inciso
coretiva, arquivo fisico do livro de registro de uso de . ' . . ,
exiganeios(ogboks) ¢ edosmanios manutencdo em vigor, com cronagrama atualizado e estabelecido, que monitora e controlaa ~ (Ill da RDC 301/2019, Art. 9, §2.
' disponivel. manutencdo dos equipamentos, instrumentos de | da IN 36/2019 e Art. 84 da IN
medicéo e outros dispositivos. 352019,
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oAspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico

Avaliador:

N

indices com Critérios de Avaliago para cada|CR

Protocolos de validagdo estéo em

elaboragAo ou diferem da prética
realizada elou os softwares sdo

apenas documentados e
verificados efou a validagdo é
realizada de forma incompleta,
ndo contemplando todos o
softwares utilizados.

Existem protocolos de validago
documentados para sistemas

validagdo é realizada em todos os

softwares antes de sua utiizagéo,

porém néo hd registros em caso de
mudangas.

computadorizados, porém carecem de
atualizacdo efou de aprovacho efou @

Avalidagdo é realizada e documentada em todos os softwares
para entrada, amazenamento, registro, processamento,
recuperagéo, atualizagéo e transmisséo de dados antes de sua
utizagio. E realizada na extens?io necesséria para
determinacéo de pontos criticas, respeitando a periodicidade
prevista, conforme programa e crongrama estabelecidos ou
em caso de mudancas ou alteragdes criticas que afetem a
validagAo original, para garantir sua adequacAo as atividades
realizadas, com todos os registros das intervengdes
executadas atualizados em arquivo fisico do ivro de registro de
uso de equipamentos (log books) e retidos/mantidos
(protacolos, relatorios, mudangas ou alteraces criticas, entre
outros).

Idem condico anterior, com monitoramento dos
registros detalhados das operacdes realizadas
digitalizados e arquivados em sistema
informatizado dedicado e validado, utiizado para a
gestéo das afividades de validacAo, contemplando
um médulo de gerenciamento de riscos, a fim de
assegurar a sua salvaguarda, recuperaco,
rastreabilidade, disponibilidade e acompanhamento
do ciclo de vida do equipamento, bem como o
controle da realizacéo de avaliacBes de riscos
periodicas devidamente justificadas e
documentadas, com cronograma implantado, para
extenséo do intervalo entre as validacGes.

Idem condicAo anterior, com auditoria periddica, com
cronograma definido e implantado, funcionrios
dedicados para veriicac&o do cumprimento do

requisito normativo e registro de acBes corretivas elou

oportunidades de melhoria, com o devido

monitoramento, assegurando que sejam eficazes, e
plano de contingéncia para casos de falhas do

sistema informatizado, bem como hd um senvigo de
tecnologia da informag&o/manutencéo interno

plenamente estabelecido, que monitora e controla @
manutenéo dos equipamentos, instrumentos de
medicao e outros dispositivos.

Referéncia - Normatizagdo

Avaliacdo
(0ab)
ou NA

Item 7.11.2 da NBR ISO/IEC
17025:2017, Art. 44 da RDC
1112012, Art. 125 da RDC
3012019 e Art. 149 da RDC
30112019,

Produto: Vacina contra Febre N
Ensaio avaliado:
Amarela
UEL: Data:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de Controle o
Item de Risco (CR) Criticidade
Validacéo de sistemas
computadorizados/ Néo existem
programas evidénciaslregistros de
23 | computacionais de © validagdes de sistemas
equipamentos com computadorizados
processamento de realizadas.
dados
Procedimento para
seguranca de Néo existe procedimento
informacdes dos estabelecido para
sistemas seguranga e informacGes
2 computadorizados/ C dos sistemas
programas computadorizados/progra
computacionais de mas computacionais de
equipamentos com equipamentos com
processamento de processamento de dados.
dados

Procedimento estd em elaborago
ou difere da pratica realizada
(obsoleto ou invélido), com
exigénciaslespecificagdes
incompletas, carecendo de
andlise critca, atualizagéo efou de
aprovacdo, por pessoal
autorizado.

Existe procedimento estabelecido,
documentado, univocamente

pessoal autorizado, porém a verso
aprovada ndo esté acessfvel a todos
0s profissionais da 4rea.

identificado, atualizado e aprovado por

Existe procedimento estabelecido, documentado,
univocamente identificado, atualizado, aprovado e implantado
na extensdo necessaria, de acordo com legislagao efou
normatizacdo pertinente vigente. A verséo aprovada esta
disponivel em local de facil acesso a todos os profissionals da
area, a fim de proteger a integridade, a confidencialidade
contra acesso ndo autorizado, a rastreabilidade, a
recuperacao, a copia de sequranca (back up) dos dados e
informagdes, bem como a atualizacéo e melhoria dos
sistemas, incluindo a substituicdo de meios e de programas.

Idem condicéo anterior, com procedimento avaliado
crificamente com uma periodicidade determinada,
por meio de uma lista mestra ou a cada mudanca,
para fins de atualizagdes, com impacto avaliado e
registro de divulgaco e treinamentos dos
profissionais envolvidos. Os registros s&o
digitalizados elou arquivados em sistema
informatizado validado, a fim de assegurar a Sua
salvaguarda, recuperacdo, rastreabilidade e
disponibiidade com avaliago e tratamento de
indicadores.

Idem condicAo anterior, com auditoria periddica, com
cronograma definido e implantado, funciondrios
dedicados para veriicac&o do cumprimento do

requisito normativo e registro de acBes corretivas elou

oportunidades de melhoria, com o devido

monitoramento, assegurando que sejam eficazes, e
plano de contingéncia para casos de falhas do

sistema informatizado.

Art. 44 da RDC 11/2012, Art. 14
daRDC 11/2012, Art. 15 da
RDC 11/2012, Art. 16 daRDC
1112012, Art. 12, Inciso Il
alinea e da RDC 3012019, Arts.
116,118, 120 da RDC 301/2019

g Art. 125 da RDC 301/2019.
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Produto: Vacina contra Febre . . P - . . . - . . . . . P .
Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual oldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliacdo:
(Tl o GGl - Indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR . o Avaliacdo
Item h Criticidade Referéncia - Normatizacédo (0a5)
de Risco (ICR) ou NIA
Apresenta registros/evidéncias de equipamentos atualizados e
retidos/mantidos, que possam influenciar as atividades do
laboratorio, com todas as 08 (oito) informagdes exigidas,
incluindo, quando aplicavel: 1- Nome do equipamento, - . " . .
 UUENILLE, Y plicay N ) 9“‘“ Idem condigéo anterior, com todos 0s Idem condic&o anterior, com auditoria
incluindo o software e a verséo do firmware; 2 - Nome do ) . - .
) N . - registros relacionados aos equipamentos | periédica, com cronograma definido e
fabricante, identificacéo do modelo e nimero de série ou outra ] . - ) L ) Itens 6.4.13 e 7.5 da NBR
o S - envolvidos na atividade de laboratdrio implantado, funcionarios dedicados y
5 o : B identificag&o univoca; 3 - Evidéncia de verificac&o de que o P 5 T p ISO/IEC 17025:2017, Art. 19 da
Apresenta registros/evidéncias | Apresenta registros/evidéncias com, y . . o detalhados, digitalizados e arquivados em | para verificagéo do cumprimento do
) equipamento esta conforme com os requisitos especificados, 4] . . . ) ) - RDC 11/2012, Art. 42 da RDC
. " com, pelo menos, 04 (quatro) das pelo menos, 06 (seis) das 08 N ) R N sistema informatizado validado, a fim de  |requisito normativo e registro de agdes )
Registros de Né&o apresenta . - . ) - ; - Localizacao atual; 5 - Datas das calibracdes/qualificacdes, M . ’ 11/2012, Art. 12, Inciso VI da
25 : C ) L 08 informagdes referenciadas na informagdes referenciadas na T o s assegurar a sua salvaguarda, recuperagdo, |  corretivas e/ou oportunidades de
equipamentos registros/evidéncias. " P v P resultados de calibragdes/qualificacdes, ajustes, critérios de o PR . ) RDC 301/2019, Art. 12, Inciso VIII
legislacéo efou normatizacéo legislag&o efou normatizacao s . o L - rastreabilidade e disponibilidade, para melhoria, com o devido
) ) ) ) aceitagéo e data prevista da proxima calibracéo/qualificagdes : ) ] da RDC 301/2019, Art. 147 da
pertinente vigente. pertinente vigente. - - . - acompanhamento do ciclo de vida dos monitoramento, assegurando que .
ou intervalo de calibracdo/qualificacdes; 6 - Documentacéo de ) . ) . RDC 301/2019 e Art. 242, Inciso
- L L L equipamentos, com evidéncias de todas as sejam eficazes, e plano de
materiais de referéncia, resultados, critérios de aceitacao, . ~ - o Il da RDC 301/2019.
" e N intervencdes executadas, com avaliacéo e | contingéncia para casos de falhas do
datas pertinentes e periodo de validade; 7 - Plano de S : B
9 ~ . A tratamento de indicadores. sistema informatizado.
manutengéo e manutencdes realizadas até o momento,
quando pertinente para o desempenho do equipamento; e 8 -
Detalhes de qualquer dano, mau funcionamento, modificagao
ou reparo do equipamento.
GRUPO 5: MATERIAIS DE REFERENCIA, MATERIAIS DE CONSUMO E REAGENTES
Idem condigéo anterior, com um
sistema de gerenciamento e proviséo
Existem materiais de referéncia, armazenados conforme para substltwgﬂao/.repomgao @
condicdes especificadas, em local de acesso restrito para Idem condigéo anterior, com materiais de MELENELS (3 RN, G BTN
) ) . ) - ' - avaliacdo da estabilidade durante o Itens 6.4.1 e 6.4.11 da NBR
. - manuseio e retirada. Estao dentro do prazo de validade, em referéncia apresentando reserva técnica . ) o ¥
N&o existem materiais de ) ) o . : ) periodo de validade e auditoria ISO/IEC 17025:2017, Art. 35 da
- . - . quantidade suficiente, com especificacéo compativel com o | operacional e fazendo parte do planejamento| . .
referéncia requeridos para . . .. |Existem materiais de referéncia dentro . ; o . : i periddica, com cronograma definido e | RDC 11/2012, Art. 12, Inciso Il,
N Existem materiais de referéncia . PR ensaio realizado, com incerteza de medic&o associada, da unidade de andlise, por meio de ) e ) -
- . a correta realizacéo das . PR do prazo de validade, porém nao ha L - PR ) ) . ) implantado, funcionarios dedicados | alinea d da RDC 301/2019, Art.
26 | Materiais de referéncia C L . requeridos, porém ndo estéo ) L metroldgica ida e mantida dos inventario/controle de estoque da quantidade - .
atividades de laboratorio e 5 quantidade suficiente e/ou apresentam e I o I " . para verificacéo do cumprimento do |27 da RDC 301/2019, Art. 260 da
. - dentro do prazo de validade. . resultados relatados a materiais de referéncia certificados e a disponivel e sdo monitorados ) ) -
que possam influenciar o especificagéo inadequada. ) . : . . . o requisito normativo e registro de agdes| RDC 301/2019, Art. 262 da RDC
unidade de padrdes internacionais, bem como valores de | sistematicamente, por intermédio de sistema . ;
resultado. N M . . . ’ . corretivas e/ou oportunidades de 301/2019 e Art. 263 da RDC
referéncia ou fatores de correcao atualizados e informatizado validado com sinalizago de . )
. , S - o - melhoria, com o devido 301/2019.
implementados, e data de recebimento indicada no recipiente, limite de alerta de estoque minimo. :
‘s monitoramento, assegurando que
quando necessario. ) )
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Febre Amarela Ensaio avaliado: o Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual oldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana 0 Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagéo:
Indicador de o indices com Critérios de Avaliag&o para cada ICR - : Avaliagdo
Item [ Controle de Risco | Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0a5)
(ICR) ou N/A
Idem condicéo anterior, com Idem condigéo anterior, com um
materiais de consumo e sistema de gerenciamento e provisdo
Nao existem . - reagentes apresentando para substituigao/reposicao de
. . - Existem materiais de consumo e reagentes, armazenados . . -
materiais de Existem materiais de _— " reserva técnica operacional e | materiais de consumo e reagentes, Item 6.4.1 da NBR ISO/IEC
conforme condicdes especificadas, em local de acesso } L o ;
consumo e €onsumo e reagentes ) . ) " fazendo parte do planejamento com auditoria periédica, com 17025:2017, Art. 36 da RDC
. . restrito para manuseio e retirada. Estdo dentro do prazo . & . A . ] o
. reagentes Existem materiais de dentro do prazo de . ) - ... |daunidade de andlise, por meio| cronograma definido e implantado, [11/2012, Art. 12, Inciso Il alinea d
Materiais de ; ) « ~ . | de validade, em quantidade suficiente, com especificagdo ) L S ) v
requeridos para a consumo e reagentes validade, porém néo ha g ) ) . de inventario/controle de  |funcionarios dedicados para verificagdo| da RDC 301/2019, Art. 27 da RDC
27 consumo e © . . P . . - compativel com o ensaio realizado, oriundos de . . - ;
correta realizagdo | requeridos, porém ndo estdo | quantidade suficiente : " estoque da quantidade do cumprimento do requisito normativo 301/2019, Art. 259 da RDC
reagentes N ) fornecedor/provedor externo selecionado e qualificado, Broyeref? M . ) ~ 5
das atividades de | dentro do prazo de validade. efou apresentam ) disponivel e sdo monitorados | e registro de ages corretivas e/ou 301/2019, Art. 262 da RDC
» e bem como apresentam data de recebimento, data de ;i . A .
laboratdrio e que especificacdo " . sistematicamente, por oportunidades de melhoria, com o 301/2019 e Art. 263 da RDC
. . : abertura e preparagdo, e assinatura da pessoa que 0s ) - ) ) .
possam influenciar inadequada. L " o intermédio de sistema devido monitoramento, assegurando 301/2019.
preparou indicados no recipiente, quando necessario. . . : . )
0 resultado. informatizado validado com que sejam eficazes, e plano de
sinalizagéo de limite de alerta | contingéncia para casos de falhas do
de estoque minimo. sistema informatizado.
Idem condigé&o anterior, com
procedimento avaliado
Existe procedimento estabelecido, documentado, criticamente com uma
. ' univocamente identificado, atualizado, aprovado e periodicidade determinada, por | Idem condig&o anterior, com auditoria
) . Existe procedimento . x L ) ) o -
Procedimento esta em S — implantado na extensdo necessaria, de acordo com meio de uma lista mestra ou a | periédica, com cronograma definido e Item 6.4.3 da NBR ISO/IEC
elaborac&o ou difere da ’ legislagéo efou normatizacéo pertinente vigente. A versdo [ cada mudanca, para fins de implantado, funcionarios dedicados 17025:2017, Art. 11 da RDC
o o : documentado, Py P A o ) o )
Néo existe prética realizada (obsoleto ou ) aprovada esté disponivel em local de facil acesso a todos |  atualizaces, com impacto para verificagdo do cumprimento do | 11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
) : o univocamente NN v . . . . . . ~
Procedimento para procedimento invalido), com N ) os profissionais da area, para especificagéo, recebimento, avaliado e registro de requisito normativo e registro de agées [Art. 15 da RDC 11/2012, Art. 16 da
. . o - identificado, atualizadoe| ™~ %~ "0 . x ) ) A
28 materiais de © estabelecido para | exigéncias/especificages PR R— identificac&o, armazenamento, controle de estoque, divulgac&o e treinamentos dos corretivas e/ou oportunidades de RDC 11/2012, Art. 35 da RDC
referéncia materiais de incompletas, carecendo de :utoriza dg grém 2 preparacdo, utilizacdo e descarte, incluindo, quando profissionais envolvidos. Os melhoria, com o devido 11/2012, Art. 12, Inciso IlI, alinea e
referéncia. andlise critica, atualizagao bl? necessario, valores de referéncia ou fatores de corregéo | registros séo digitalizados e/ou |  monitoramento, assegurando que | da RDC 301/2019, Arts. 116, 118,

elou de aprovacéo, por
pessoal autorizado.

verséo aprovada ndo

esta acessivel a todos 0s

profissionais da area.

atualizados e implementados, conforme apropriado, a fim
de atender aos requisitos estabelecidos e critérios de
aceitacdo para materiais de referéncia, bem como evitar
contaminagéo ou deterioraao.

arquivados em sistema
informatizado validado, a fim de
assegurar a sua salvaguarda,
recuperacao, rastreabilidade e
disponibilidade com avaliagdo e
tratamento de indicadores.

sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

120, 254, 263 da RDC 301/2019 e
Art. 9, §2.° da IN 36/2019.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Ensaio avaliado:

oAspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico

indices com Critérios de Avaliagdo para cada ICR

Os registros requeridos de materiais de
referéncia estéo legiveis, apresentam
evidénciasirequisitos/dados/
informagdesfespecificagdes completas,
porém néo sAo retidos por um periodo
definidolconsistente.

Todos os registros disponiveis de materiais de referéncia estdo

legiveis, apresentam
evidénciasirequisitos/dadosfinformagdes/especificacdes completas
e Ao retidos por um perfodo definido/consistente.

Idem condigéo anterior, com todos os
registros relacionados aos materiais
de referéneia digitalizados e/ou
arquivados em sistema informatizado
validado, a fim de assegurar a sua
salvaguarda, recuperacdo,
rastreabilidade e disponibilidade, com
avaliacdo e tratamento de
indicadores.

Idem condicAo anterior, com auditoria
peri6dica, com cronograma definido e
implantado, funciondrios dedicados
para verificagéo do cumprimento do
requisito normativo e registro de acdes
corretivas efou oportunidades de
melhoria, com o devido
monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

Referéncia - Normatizacéo

Avaliagdo
(0a5)
ou NA

Itens 6.4.13 ¢ 7.5 da NBR ISO/IEC
17025:2017, Art. 19 da RDC
11/2012, Art. 35 da RDC 11/2012,
Art. 12, Inciso VI da RDC 301/2019
e Art. 12, Inciso VIIl da RDC
301/2019.

Febre Amarela
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliacéo:
Indicador de
ltem | Controle deRisco | Criticidade
ICR
- [ o ] 1
Registros de I ' : Os registros requeridos de materiais de
" Néo existem registros requeridos P
29 materiais de C » - referéncia estéo ilegiveisfinvlidos ou
. de materiais de referéncia. }
referéncia incompletos.
; Procedimento esté em elaboragAo ou difere
Procedimentos L ' " X o
" N&o existe procedimento da prética realizada (obsoleto ou invalido),
para materiais de ) " o P
30 CONSUMO & © estabelecido para materiais de | com exigénciaslespecificagdes incompletas,
consumo e reagentes. carecendo de andlise critica, atualizagdo
reagentes . 3
elou de aprovacdo, por pessoal autorizado.

Existe procedimento estabelecido,
documentado, univocamente identificado,
atualizado e aprovado por pessoal

area.

autorizado, porém a versdo aprovada ndo
esta acessivel a todos os profissionais da

Existe procedimento estabelecido, documentado, univocamente
identificado, atualizado, aprovado e implantado na extenséo
necesséria, de acordo com legislago e/ou normatizacdo
pertinente vigente. A versdo aprovada estd disponivel em local de
fécil acesso a todos os profissionais da rea, para especificacéo,
recebimento, identificacéo, armazenamento, controle de estoque,
utilizacdo e descarte, a fim de atender aos requisitos estabelecidos
e critérios de aceitagdo para materiais de consumo e reagentes,
bem como evitar contaminagéo ou deteriorago.

Idem condiéo anterior, com
procedimento avaliado criticamente
com uma periodicidade determinada,
por meio de uma lista mestra ou
cada mudanca, para fins de
atualizagBes, com impacto avaliado e
registro de divulgacAo e treinamentos
dos profissionais envolvidos. Os
registros séo digitalizados elou
arquivados em sistema informatizado
validado, a fim de assequrar a sua
salvaguarda, recuperacdo,
rastreabilidade e disponibilidade com
avaliagdo e tratamento de
indicadores.

Idem condico anterior, com auditoria
periddica, com cronograma definido e
implantado, funciondrios dedicados
para verificagdo do cumprimento do
requisito normativo e registro de acdes
corretivas efou oportunidades de
melhoria, com o devido
monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

Item 6.4.3 da NBR ISO/IEC
17025:2017, Art. 11 daRDC
11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
Art. 15 da RDC 11/2012, Art. 16 da|
RDC 11/2012, Art. 12, Inciso Ill,
alinea e da RDC 301/2019, Arts.
116, 118, 120, 259, 263, 264, 265,
266, 267, 268 da RDC 3012019 ¢
Art. 9 da IN 36/2019.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIACAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)
Produto: Vacina contra ) . - - . . . - . . . . . .
Febre Amarela Ensaio avaliado: oAspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual oldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de - Indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR . . Avaliagdo
ltem | Controle de Risco | Criticidade Referéncia - Normatizacéo (0a5)
(ICR) ou NIA
- ) Idem condicAo anterior, com auditoria
dem condigao anterir, com todosos eri6dica, com cronograma definido e
' ) 0s registros requeridos de materiais de ‘ N . registros relacionados aos materiais de | . P L giEna Itens 6.4.13 e 7.5 da NBR ISO/IEC
3 0s registros requeridos de o Todos os registros disponiveis de materiais de consumo o implantado, funcionrios dedicados para j
Registros de L ! n consumo e reagentes estdo legiveis, L consumo e reagentes digitalizados efou o ) " 17025:2017, Art. 19 da RDC
" N&o existem registros materiais de consumo e . e e reagentes estdo legiveis, apresentam ) ) i ‘ verificagéo do cumprimento do requisito
materiais de ) - " apresentam evidénciasirequisitos/dados/ | . . . . ; . .| arquivados em sistema informatizado : . . . 112012, Art. 36 da RDC 11/2012,
3l © requeridos de materiais de reagentes estdo . . P evidéncias/requisitos/dados/informagdeslespecificaces i i normativo e registro de agdes corretivas e/ou .
consumo e A informagBes/especificacdes completas, . : validado, a fim de assegurar a sua i i - |Art. 12, Inciso VI da RDC 301/2019
£onsumo e reagentes. legiveisfinvlidos ou PSS ) completas e s retidos por um perfodo . oportunidades de melhoria, com o devido .
reagentes . porém néo séo retidos por um periodo - . salvaguarda, recuperagéo, } ) e Art. 12, Inciso VIl da RDC
incompletos. " : definido/consistente. " o monitoramento, assegurando que Sejam
definido/consistente. rastreabilidade e disponibiliclace, com | . o 301/2019.
s L eficazes, e plano de contingéncia para casos
avaliagdo e tratamento de indicadores. ) . :
de falhas do sistema informatizado.
Idem condicAo anterior, com registros
detalhados, digitalizados efou
A identficacio & ealizada de A identficacio & realizada e todos 0s recinintes dos arquivados em sistema informatizado | Idem condic&o anterior, com auditoria Itens 6.4.1 e 6.4.8 da NBR
Identificacéo de .Q N ) Q . - P validado, a fim de demonstrar a periddica, com cronograma definido e ISO/IEC 170252017, Art. 37 da
o forma incompleta, néo materiais de referéncia, materiais de consumo e ’ M . L ' .
recipientes de P TT M e . ' - quantidade disponivel e assequrar a suaf - implantado, funciondrios dedicados para | RDC 112012, Art. 12, Inciso Il
- N&o hé identificagdo nos contemplando todos 0s Aidentificagdo € realizada em todos 0s reagentes localizados na unidade de andlise « o . " ]
materiais de - - - . . " \ A " iy salvaguarda, recuperagéo, verificagéo do cumprimento do requisito  |alinea d da RDC 301/2019, Art. 12,
.\ recipientes dos materiais de | recipientes dos materiais de |  recipientes de materiais de referéncia, inequivocamente, de forma a permitir que o usuério " O ‘ . . . .
2 referéncia, C e . . . . 2 . e rastreabilidade e disponibilidade efou  |normativo e registro de acGes corretivas efou] Inciso VI da RDC 301/2019, Art.
- referéncia, materiais de referéncia, materiais de | materiais de consumo e reagentes, porém observe prontamente o conteldo, condigdes de . ) . . . '
materiais de N A T armazenamento em locais apropriados | oportunidades de melhoria, com o devido | 12, Inciso VIl da RDC 301/2019,
consumo e reagentes. consumo e reagentes ndo encontra-se de forma inequivoca. | utiizagAo, preparo, armazenamento, descarte e prazo de o ) . )
consumo e . ’ ' ! « | deacordo com a compatibilidade e | monitoramento, assegurando que sejam Art. 235, Inciso |1l da RDC
localizados na unidade de validade, dentre outros, para garantir sua adequagdo as L ' o .
reagentes andlise atividades de laboratério relizadas categorizagdo de riscos comas  |eficazes, e plano de contingéncia para casos|  301/2019 e Art. 9, §2.° da IN
' ' respectivas fichas de informagéo de de falhas do sistema informatizado. 36/2019.
seguranca sobre produtos quimicos
(FISPQ).
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Ensaio avaliado:

oAspecto

oPoténcia o Termoestabilidade

o Umidade residual

o Identidade

o Esterilidade

o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual

o Nitrogénio proteico

Idem condiéo anterior, com
procedimento avaliado criticamente com
uma periodicidace determinada, por
meio de uma lista mestra ou a cada
mudanca, para fins de atualizades, com
impacto avaliado e registro de divulgacdo
e treinamentos dos profissionais
envolvidos. Os registros sdo digitalizados
elou arquivados em sistema
informatizado validado, a fim de
assegurar a sua salvaguarda,
recuperacdo, rastreabilidade e
disponibilidade, com avaliagéo e
tratamento de indicadores.

Idem condi¢éo anterior, com auditoria
periddica, com cronograma definido e
implantado, funcionrios dedicados para
verificagao do cumprimento do requisito
normativo e registro de acdes corretivas
elou oportunidades de melhoria, com o
devido monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de contingéncia
para casos de falhas do sistema
informatizado.

Referéncia - Normatizagéo

Avaliacéo
(0ab)
ou NIA

Item 6.4.3 da NBR ISO/IEC
17025:2017, Art. 11 da RDC
11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
Art. 15 da RDC 11/2012, Art. 16 da|
RDC 11/2012, Art. 39 da RDC
11/2012, Art. 40 da RDC 11/2012,
Art. 12, Inciso IIl, alinea e da RDC
301/2019, Arts. 116, 118, 120, 262
da RDC 301/2019 € § 2.° do Art.
83 da IN 35/2019.

Febre Amarela
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de indices com Critérios de Avaliagdo para cada ICR
ltem | Controle deRisco | Criticidade
= . z s
Existe procedimento estabelecido, documentado, univocamente
identificado, atualizado, aprovado e implantado na extenséo
necesséria, de acordo com legislacdo e/ou normatizagdo

Procedimento esta em elahoragdo Existe procedimento pertinente vigente. A vers&o aprovada esta disponivel em local de

ou difere da prética realizada | estabelecido, documentado, | fécil acesso & todos os profissionais da drea, para utilizagdo de

. Ndo exste procedimento (opsrfletp ou invé\ido), c~0m univo;amente identificado, ég}Ja Qe quglidade gproprigda, de acordo com as normas de

3 Procedimento para c TR | exigénciaslespecificacdes . atualizado elaprovado Por referenua.nacmnal e mternamo'nlal, quando pertinente, atendendo

agua utilizada ilzada, incompletas, carecendo de andlise| ~pessoal autorizado, poréma | as especificacdes de cada andlise. Estabelece os pardmetros e
critica, atualizagéo efou de versao aprovada ndo estd | frequéncia de monitoramento/tratamento para evitar contaminagéo

aprovacao, por pessoal acessivel a todos os profissionais por agentes fisicos, quimicos e biolégicos, bem como as
autorizado. da area. condicdes para armazenamento e limpeza do reservatério utilizado
e manutencdo periédica do sistema de obtencdo de &gua tratada,
com as respectivas frequéncias e registros requeridos atualizados
e retidos.
0s registros requeridos da gua
utilizada estéo legiveis,
) ) , apresentam Todos os registros disponiveis da agua utilizada estdo legiveis,
) . - . 0s registros requeridos da agua - .
u Reg|strqs de dgua ¢ Nag e)ﬂsterp reglsyrps ilizada estéo egfeisinviiios gwdenua~s/reqw5|tolsl/dad~os/ . y gpresentaﬁm o
utilizada requeridos da &gua utilizada. ouincampletos informacdes/especificagdes | evidénciasirequisitos/dados/informacdeslespecificacdes completas
' completas, porém ndo sdo e séo retidos por um periodo definido/consistente.
retidos por um perfodo
definido/consistente.

Idem condigdo anterior, com todos 0s
registros relacionados a 4gua utilizada
digitalizados e/ou arquivados em sistema
informatizado validado, a fim de
assegurar a sua salvaguarda,
recuperacdo, rastreabilidade e
disponibilidae, com avaliagéo e
tratamento de indicadores.

Idem condicéo anterior, com auditoria
peri6dica, com cronograma definido e
implantado, funciondrios dedicados para
verificagdo do cumprimento do requisito
normativo e registro de acdes corretivas
elou oportunidades de melhoria, com o
devido monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de contingéncia
para casos de falhas do sistema
informatizado.

Itens 6.4.13 e 7.5 da NBR ISO/IEC
17025:2017, Art. 19 da RDC
1172012, Art. 39 da RDC 11/2012,
Art. 12, Inciso VI da RDC
301/2019, Art. 12, Inciso VIII da
RDC 301/2019 e Paragrafo tnico
do Art. 100 da N 35/2019.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre

Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual oldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de o indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR - L Avaliagéo
ltem | Controle de Risco Criticidade Referéncia - Normatizagdo (0a5)
(ICR) ou N/A
GRUPO 6: RASTREABILIDADE METROLOGICA
Idem condic&o anterior, com todos - . o
) X Idem condic&o anterior, com auditoria
0s registros requeridos de 05 registos relaconados & eridica, com cronograma definido e
rastreabil?dade me?rolé ica estdo L LS ) inF1J Iantad(; funcionérigs dedicados para e Lo ACLL
. . . Os registros requeridos de - 9 Todos os registros disponiveis de rastreabilidade metrolégica estdo | digitalizados e/ou arquivados em p‘ L ) a NBR ISO/IEC 17025:2017, Art. 19
Registros de Nao existem registros - - " legiveis, apresentam o . . . ) verificago do cumprimento do requisito .
- ) . rastreabilidade metrolégica estdo A . legiveis, apresentam sistema informatizado validado, a . N ) da RDC 11/2012, Art. 12, Inciso VI
35 rastreabilidade C requeridos de rastreabilidade P, evidéncias/requisitos/dados/ o - . N I , normativo e registro de agdes corretivas efou .
- o ilegiveisfinvlidos ou ) « I evidéncias/requisitos/dados/informagBes/especificaces completas e fim de assegurar a sua ! ) . da RDC 301/2019, Art. 12, Inciso
metrolégica metroldgica. ) informagdes/especificacies . . e 5 < oportunidades de melhoria, com o devido
incompletos. o sdo retidos por um perfodo definido/consistente. salvaguarda, recuperacéo, . ) VIl da RDC 301/2019 e Art. 147
completas, porém néo sdo retidos o C monitoramento, assegurando que sejam
. . ) rastreabilidade e disponibilidade, | . o da RDC 301/2019.
por um perfodo definido/consistente. - eficazes, e plano de contingéncia para casos
com avaliagao e tratamento de ) . .
L de falhas do sistema informatizado.
indicadores.
GRUPO 7: PRODUTOS E SERVICOS PROVIDOS EXTERNAMENTE
Existe procedimento estabelecido, documentado, univocamente \dem cond|gao‘anter|qr‘, com
I ) } ~ procedimento avaliado criticamente
identificado, atualizado, aprovado e implantado na extenséo L
A X o com uma periodicidade
necessaria, de acordo com legislagdo efou normatizacéo pertinente ) ) '
) . A L . [determinada, por meio de uma lista - ) -
) . vigente. A versao aprovada esta disponivel em local de facil acesso a Idem condic&o anterior, com auditoria
Procedimento esta em L ) . ) mestra ou a cada mudanga, para o . ltem 6.6.2 da NBR ISO/IEC
. ) i . . todos os profissionais da area, a fim de: 1 - definir, analisar . . ' peri6dica, com cronograma definido e )
elahorado ou difere da pratica | Existe procedimento estabelecido, | .. - - fins de atualizagGes, com impacto | . C o ' 17025:2017, Art. 11 da RDC
) _— . ) S ’ criticamente e aprovar os requisitos do laboratério para produtos e ) ) . N implantado, funcionarios dedicados para
Procedimento para Néo existe procedimento | realizada (obsoleto ou invalido), |  documentado, univocamente . ) ‘ . o - .| avaliado e registro de divulgacéo e o ) - 11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
) ) N RN I . servigos providos externamente; 2 - definir os critérios para avaliagéo, . Lo verificago do cumprimento do requisito
produtos e servi¢os estabelecido para produtos e| com exigéncias/especificagdes | identificado, atualizado e aprovado N . L treinamentos dos profissionais ) N ) Art. 15 da RDC 11/2012, Art. 16 da
36 ) c ) ) . . ) seleco, monitoramento do desempenho e reavaliagéo dos ) . N normativo e registro de agGes corretivas e/ou
providos SErvigos providos incompletas, carecendo de por pessoal autorizado, porém a . . envolvidos. Os registros sao } . ) RDC 11/2012, Art. 48 da RDC
g « X P o provedores externos; 3 - assegurar que 0s produtos e servi¢os . . oportunidades de melhoria, com o devido . .
externamente externamente. andlise critica, atualizagdo efou | vers&o aprovada néo esta acessivel digitalizados efou arquivados em 11/2012, Art. 12, Inciso I, alinea e

de aprovagdo, por pessoal
autorizado.

a todos os profissionais da area.

providos externamente estejam em conformidade com os requisitos
estabelecidos pelo laboratério ou, quando aplicavel, com os requisitos
pertinentes, antes de serem utilizados ou diretamente providos ao
cliente; 4 - tomar quaisquer acdes decorrentes de avaliagdes,
monitoramentos do desempenho e reavaliaces dos provedores
externos.

sistema informatizado validado, a
fim de assegurar a sua
salvaguarda, recuperagéo,
rastreabilidade e disponibilidade
com avaliagdo e tratamento de
indicadores.

monitoramento, assegurando que sejam
eficazes, e plano de contingéncia para casos
de falhas do sistema informatizado.

da RDC 301/2019, Arts. 116, 118,
120 e 147 da RDC 301/2019.
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de aprovagéo, por pessoal
autorizado.

versao aprovada no esta
acessivel a todos os profissionai
da area.

laboratdrio informe ao cliente as atividades de laboratdrio

s| especfficas a serem realizadas pelo provedor externo, e obtenha

aprovagéo do cliente; e 4 - sejam selecionados os métodos ou

tratativas com o cliente, contendo, por exemplo: método, prazo d

entrega, dados de recebimento da amostra, como prazos e

condicdes, bem como preco e demais condi¢des julgadas
pertinentes).

procedimentos apropriados e capazes de atender aos requisitos
dos clientes (ex.: formulario de andlise critica, e-mail registrando

sdo digitalizados e/ou arquivados em

sistema informatizado validado, a fim de
assegurar a sua salvaguarda,
recuperagao, rastreabilidade e

disponibilidade, com avaliacéo e

e tratamento de indicadores.

oportunidades de melhoria, com o devido
monitoramento, assegurando que sejam
eficazes, e plano de contingéncia para casos
de falhas do sistema informatizado.

11/2012, Art. 12, Inciso Il, alinea e

RDC 11/2012, Art. 56 da RDC

da RDC 301/2019, Arts. 116, 118,
120 da RDC 301/2019 e Capitulo
VIl da RDC 301/2019.

INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)
Produto: Vacina contra Febre . s A N " P . . . - . . . . s .
Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto oP o Term ilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliacdo:
IndicadorldeGontolelde - indices com Critérios de Avaliagao para cada ICR . _ Avaliagao
Item ’ Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0as)
Risco (ICR)
ou N/A
Os registros requeridos de Idem condicéo anterior, com todos os Idem condic&o anterior, com auditoria
_ _ produtos e serwgcgs proyldgs registros relacwor_lados 20s produtos e _ periddica, com _crory]qgrama_deflnldo e ltens 6.6.2 & 7.5 da NER ISO/IEC
o Os registros requeridos de externamente estéo legiveis, ] S . servicos providos externamente implantado, funcionarios dedicados para :
: Nao existem registros ) . Todos os registros disponiveis de produtos e servi¢os providos L . I 5 17025:2017, Art. 19 da RDC
Registros de produtos e . produtos e servi¢os providos apresentam Tt digitalizados e/ou arquivados em verificagdo do cumprimento do requisito .
) ) requeridos de produtos e ~ - - externamente estéo legiveis, apresentam . ) . ) ‘ . ) - ) 11/2012, Art. 12, Inciso VI da RDC
37 servigos providos © ) ; externamente estdo evidéncias/requisitos/dados/ s - - " P sistema informatizado validado, a fim de [ normativo e registro de acdes corretivas e/ou :
servigos providos P . " - evidéncias/requisitos/dados/informacdes/especificacdes 0 i P ] ; 301/2019, Art. 12, Inciso VIl da
externamente ilegiveis/invalidos ou informacde/especificacdes . p - assegurar a sua opor de melhoria, com o devido
externamente. ) PR completas e sdo retidos por um perfodo definido/consistente. « : ) ; RDC 301/2019 e Art. 147 da RDC
incompletos. completas, porém néo séo recuperagao, rastreabilidade e monitoramento, assegurando que sejam 301/2019
retidos por um periodo disponibilidade, com avaliagdo e | eficazes, e plano de contingéncia para casos '
definido/consistente. tratamento de indicadores. de falhas do sistema informatizado.
GRUPO 8: ANALISE CRITICA DE PEDIDOS, PROPOSTAS E CONTRATOS
Existe procedimento estabelecido, documentado, univocamente
identificado, atualizado, aprovado e implantado na extenséo
necessaria, de acordo com legislagéo e/ou normatizagéo
pertinente vigente. A vers&o aprovada esté disponivel em local de Idem condicéo anterior, com
fécil acesso a todos os profissionais da area, a fim de assegurar |procedimento avaliado criticamente com
que: 1 - os requisitos sejam adequadamente definidos, uma periodicidade determinada, por \dem condicéio anterior, com auditoria Itens 7.1.1, 7.2.1.3 e 6.6 da NBR
Procedimento esta em Existe procedimento documentados e entendidos (ex.:critérios/especificacdes para meio de uma lista mestra ou a cada sriddica qum crono r:ama definido & ISO/IEC 17025:2017, Art. 11 da
elaboracéo ou difere da pratica | estabelecido, documentado, | declaragéo de conformidade e incerteza de medico, alteragdo e | mudanca, para fins de atualizagdes, P ' _ ograma RDC 11/2012, Art. 14 da RDC
" 3 " P " o Pl Y A " " » implantado, funcionérios dedicados para
5 - Néo existe procedimento | realizada (obsoleto ou invalido), [  univocamente identificado, | comunicacéo de desvios); 2 - o laboratério tenha capacidade e os |  com impacto avaliado e registro de S . e 11/2012, Art. 15 da RDC 11/2012,
Procedimento para anélise ) i N I - I A " ) verificagdo do cumprimento do requisito
. ¥ estabelecido para anélise | com exigéncias/especificacdes atualizado e aprovado por recursos para atender os requisitos; 3 - quando forem utilizados divulgacéo e treinamentos dos . ) - . Art. 16 da RDC 11/2012, Art. 48 da
38 critica de pedidos, NC . ) . . . . ) ) ) o ) . normativo e registro de agdes corretivas e/ou
critica de pedidos, incompletas, carecendo de pessoal autorizado, porém a  |provedores externos, os requisitos pertinentes sejam aplicados e of profissionais envolvidos. Os registros
propostas e contratos P A
propostas e contratos. | andlise critica, atualizago efou
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Febre Amarela Ensaio avaliado:  o0Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagao:
Indicador de - indices com Critérios de Avaliago para cada ICR : : Avaliagao
Item | Controle de Risco | Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0ab)
(ICR) ou N/A
Os registros requeridos de anélise Idem condicéo anterior, com todos 0s "‘ef‘? c_ondwao EINIHIA G au_d!tona
o ) ; } periddica, com cronograma definido e
critica de pedidos, propostas e registros relacionados aos produtose | . C "
Os registros requeridos de contratos estdo legiveis Todos os registros disponiveis de andlise critica de pedidos, servicos providos externamente implantado, funciondrios dedicados para
Registros de Nao existem registros . ¢ " querdo glves, v ponivers ) e p L EIVIGoS ; verificagdo do cumprimento do requisito | Itens 7.1.8 e 7.5 da NBR ISO/IEC
Ao et ) I, andlise critica de pedidos, apresentam propostas e contratos, incluindo quaisquer modificagdes digitalizados e/ou arquivados em ) h < . )
andlise critica de requeridos de andlise ~ I - o e . ) ) ) ) normativo e registro de agdes corretivas 17025:2017, Art. 19 da RDC
29 . NC p ) propostas e contratos estdo evidéncias/requisitos/dados/ significativas, estdo legiveis, apresentam sistema informatizado validado, a fim : )
pedidos, propostas critica de pedidos, I ) y o - . A " P elou oportunidades de melhoria, com o | 11/2012, Arts. 315 e 316 da RDC
ilegiveisfinvélidos ou informagGes/especificacdes | evidéncias/requisitos/dados/informacdes/especificacdes completas |  de assegurar a sua salvaguarda, . ]
e contratos propostas e contratos. ) A R . ) . ~ o devido monitoramento, assegurando que 301/2019.
incompletos. completas, porém ndo s&o retidos e sdo retidos por um periodo definido/consistente. recuperagao, rastreabilidade e ) ) Lo
. o . sejam eficazes, e plano de contingéncia
por um periodo disponibilidade, com avaliagéo e .
- ) o para casos de falhas do sistema
definido/consistente. tratamento de indicadores. ) }
informatizado.
GRUPO 9: PROCEDIMENTOS TECNICOS
1211 1212 12120
necessaria, de Yacurdo com' Iep islacdo e/miJ normatiyza 40 pertinente 3 @AV D BT G IWEIR (SO O RO, i 18
— \}erséo J—— esgté d; ST p—— (fe fégil p— procedimento avaliado criticamente da RDC 11/2012, Art. 11 da RDC
ga - dos - rofisspionais i Cpom S A com uma periodicidade determinada, |  Idem condicdo anterior, com auditoria | 11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
Procedimento esta em ensaio anglitico com es ecmc'a ﬁespcom Igtas defini dg.s o por meio de uma lista mestra ou a periédica, com cronograma definido e [Art. 15 da RDC 11/2012, Art. 16 da
elaboracéo ou difere da prética | Existe procedimento estabelecido, L p ~§ comp L cada mudanca, para fins de implantado, funcionrios dedicados para | RDC 11/2012, Art. 32 da RDC
; — ] " . quando apropriado, para a avaliago da incerteza de medicéo, bem N ) [ ) . .
Procedimento para Néo existe procedimento | realizada (obsoleto ou invalido), [ documentado, univocamente s P i atualizagdes, com impacto avaliado e | verificagdo do cumprimento do requisito  |11/2012, Art. 12, Inciso Ill, alinea e
R ) N P ) como técnicas estatisticas para anélise de dados, assegurando a . . N . ) ) N . )
realizacéo de estabelecido para com exigéncias/especificacdes | identificado, atualizado e aprovado B - A registro de divulgagdo e treinamentos | normativo e registro de aces corretivas | da RDC 301/2019, Art. 14, Inciso |
40 o © N ) : . utilizacdo da dltima edic&o valida do método, descrevendo os A ] ) )
ensaio (método realizaéo de ensaio incompletas, carecendo de por pessoal autorizado, porém a o dos profissionais envolvidos. Os elou oportunidades de melhoria, como | da RDC 301/2019, Arts. 116, 118,
analitico) (método analitico). andlise critica, atualizacdo efou [versdo aprovada ndo esta acessivel auip ! P 4 registros sao digitalizados e/ou devido monitoramento, assegurando que |120 da RDC 301/2019, Art. 143 da

de aprovagdo, por pessoal
autorizado.

atodos os profissionais da érea.

método com detalhes adicionais, quando necessario, para garantir
uma aplicagdo consistente, e satisfazendo, pelo menos, um dos
seguintes critérios de selecao: 1 - métodos descritos em
compéndios oficiais; 2 - métodos ndo normalizados, desenvolvidos
ou modificados pelo préprio laboratério, devidamente validados, de
forma que esteja conforme ao plano de trabalho do laboratério e
seja apropriado, isto é, compativel com o ensaio realizado.

arquivados em sistema informatizado
validado, a fim de assegurar a sua
salvaguarda, recuperagéo,
rastreabilidade e disponibilidade, com
avaliagdo e tratamento de indicadores.

sejam eficazes, e plano de contingéncia
para casos de falhas do sistema
informatizado.

RDC 301/2019, Art. 235, Inciso |
da RDC 301/2019, Art. 242, Inciso
I'e Il da RDC 301/2019, Art. 254
da RDC 301/2019, Art. 9, §2.° da
IN 36/2019, Art. 11 da IN 36/2019
e Art. 58, § 4.° da IN 36/2019.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Febre Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de - indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR - - Avaliagdo
ltem | Controle de Risco | Criticidade Referéncia - Normatizacdo (0ab)
Item 7.5 da NBR ISO/IEC
17025:2017, Art. 19 da RDC
Todos os registros disponiveis de ensaio - ) Idem condicdo anterior, com auditoria | 11/2012, Art. 20 da RDC 11/2012,
P Idem condigdo anterior, com todos os . - .
' . . analitico estéo legiveis, apresentam . . : periddica, com cronograma definidoe | Art. 7, Inciso VIl da RDC 11/2012,
0s registros requeridos de ensaio o e registros relacionados ao ensaio . o ' .
' . I evidéncias/requisitos/dados brutos com S . implantado, funcionarios dedicados para Art. 12, Inciso VI da RDC
A . 0s registros requeridos de | analitico estéo legiveis, apresentam - i analitico digitalizados efou arquivados o . - )
: N&o existem registros T L . integridade (ex.. cromatogramas, i ; : i | verificagdo do cumprimento do requisito | 301/2019, Art. 12, Inciso VIl da
Registros do ) . ensaio analitico estdo evidénciasirequisitos/dados/ . . . |emsistema informatizado validado, a fim . . . . .
4 . ” G requeridos de ensaio Lo . . . espectros)finformages/especificagdes . normativo e registro de agdes corretivas efou| RDC 301/2019, Art. 14, Inciso [V
ensaio analitico " ilegiveisfinvalidos ou informacdes/especificagies o o de assegurar a sua integridade, . . . .
analtico . e s completas, de forma a possibilitar avaliagBes « oportunidades de melhoria, com o devido | da RDC 301/2019, Art. 14, Inciso
incompletos. completas, porém nao séo retidos por| ,," . - salvaguarda, recuperagdo, . )
. - . técnicas e garantir sua reprodutibilidade, " - monitoramento, assegurando que sejam | VI da RDC 301/2019, Art. 144 da
um periodo definidofconsistente. - . rastreabilidade e disponibilidade, com | . . .
bem como séo retidos por um periodo avaliacio & tratamento de indicadores eficazes, e plano de contingéncia para casos| RDC 301/2019, Art. 242, Inciso |1
definido/consistente. ¢ ' de falhas do sistema informatizado.  [da RDC 301/2019, Parégrafo inico
do Art. 254 da RDC 301/2019 e
Art. 257 da RDC 301/2019.
Todos os registros disponiveis de verificagdo| - dem condigdo anterior, com todos os Idem condic&o anterior, com auditoria
Registros de . . 0s reg|§tros requ,elndos d? venﬁca;ao de método analitico estao legiveis, reg|str0§ relacmados a0s produtos e . periddica, com lcropt.)gramaldennldo e lens 72,15 ¢ 75 da NER
o . ! Os registros requeridos de | de método analitico estdo legiveis, apresentam servicos providos externamente implantado, funciondrios dedicados para )
verificacéo de Néo existem registros ha , - . . . . . ) o . s ISO/IEC 17025:2017, Art. 19 da
) o . - verificado de método apresentam evidénciasirequisitos/dadosfinformacdes/esp| digitalizados elou arquivados em sistema|  verificagdo do cumprimento do requisito .
método analitico requeridos de verificagdo - - hy I . < . . ' ) . . - . RDC 11/2012, Art 33, §1.° da RDC
42 : © ) . analitico estdo evidénciasirequisitos/dados/ | ecificagBes completas quanto & adequagéo informatizado validado, a fim de  |normativo e registro de acdes corretivas efou .
(provenientes de de método analitico VR . < . A - s . . | 11/2012, Art. 12, Inciso VI da RDC
- . ilegiveisfinvalidos ou informag@es/especificaies do método analitico ao uso nas condigdes assegurar a sua salvaguarda, oportunidades de melhoria, com o devido .
MEE ] realiaca. incompletos completas, porém nao s&o retidos por| do laboratdrio, assegurando o desempenho recuperagdo, rastreabilidade e monitoramento, assegurando que sejam 002019 At 12, Incso Vil da
compéndios) pietos. pletas, p P , asseq p peragao, , asseg que Sef RDC 301/2019.

um periodo definido/consistente.

requerido e séo retidos por um periodo
definidofconsistente.

disponibilidade, com avaliagdo e
tratamento de indicadores.

eficazes, e plano de contingéncia para casos
de falhas do sistema informatizado.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIACAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre . . F— - . . . - . . . . - .
Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagao:
et e @il o indices com Critérios de Avaliago para cada ICR . _ Avaliagao
Item h Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0a5)
de Risco (ICR)
ou N/A
Idem condicao anterior, com
Existe protocolo/procedimento estabelecido, protocqlg/procemmemo (e
. . . I ) criticamente com uma
Existe protocolo/procedimento de |  documentado, univocamente identificado, atualizado, L . - . o
. . - ) . ) ) periodicidade determinada, por | Idem condicéo anterior, com auditoria
Protocolo/procedimento estd em | validagéo procedimento estabelecido,|  aprovado por pessoal designado e implantado, na ) ) o - ltens 7.2.16,7.2.2.1,7.22.2¢
N . " . < Py N meio de uma listamestraoua | periddica, com cronograma definido e
ok 4 - ) elaboragdo ou difere da prética documentado, univocamente extensao necessaria, de acordo com legislacéo efou ) ) Y ) 7.2.2.3 da NBR ISO/IEC
Validagdo de método A validacdo de método ) S — ) . . ) o . cada mudanca, para fins de implantado, funcionérios dedicados )
" . PR realizada (obsoleto ou invélido), | identificado, atualizado e aprovado | normatizagéo pertinente vigente. A validacéo de métodos A : ) - . 17025:2017, Art. 33 da RDC
analitico ou método de analitico ndo é realizada ou N P . . o atualizagBes, com impacto avaliado| para verificagdo do cumprimento do
o . com exigéncias/especificagdes | por pessoal autorizado, para método analfticos é realizada contemplando todos os ) . . . ) . | 11/2012, Art. 34 da RDC 11/2012,
ensaio (ndo ndo existe : " . . - e registro de divulgacéo e requisito normativo e registro de agdes )
) . incompletas analitico, com parametros/caracteristicas de desempenho analitico ) L ) ) Art. 14, Inciso Il da RDC
43 normalizados, C protocolo/procedimento . . - o ) . o treinamentos dos profissionais corretivas e/ou oportunidades de
) . o (pardmetros/caracteristicas de | requisitos/especificagdes exigidos | previstos e tratamento estatistico, para determinagdo de ) ) N ) ) 301/2019, Art. 147 da RDC
desenvolvidos ou estabelecido para validacéo de " " ’ . . envolvidos. Os registros sdo melhoria, com o devido
dificados pelo método analfico, quando desempenho analitico), carecendo completos pontos criticos, respeitando a periodicidade prevista ou digitalizados elou arquivados em | - monitoramento, assegurando que 301/2019, Art. 174 da RDC
m,o ) p, ) L de andlise critica, atualizado efou|  (parametros/caracteristicas de em caso de mudangas ou alteragdes criticas no ) ) . ) o 301/2019, Art. 252 da RDC
proprio laboratério) necessario. N " X ) , o .| sistema informatizado validado, a sejam eficazes, e plano de . .
de aprovagdo, por pessoal  |desempenho analitico), porém carece| procedimento/método analitico, que afetem a validagao . o 301/2019 e Paragrafo Unico do Art.
. - e . . . . xe fim de assegurar a sua contingéncia para casos de falhas do
autorizado. de relatério de validagéo concluidoe | original, para garantir sua adequacéo as atividades < ) . ; 170 da IN 35/2019.
. ) L " - salvaguarda, recuperagao, sistema informatizado.
aprovado por pessoal autorizado. | realizadas e consisténcia aos requisitos especificados, de e A
) rastreabilidade e disponibilidade,
acordo com o uso pretendido. ok
com avaliagéo e tratamento de
indicadores.
Idem condicao anterior, com auditoria Itens 7.2.2.4 e 7.5 da NBR
Apresenta registros/evidéncias de validacao atualizados e | Idem condigdo anterior, com todos | periédica, com cronograma definido e | ISO/IEC 17025:2017, Art. 19 da
retidos/mantidos, que possam influenciar as atividades do| s registros das operagdes implantado, funcionarios dedicados | RDC 11/2012, Art. 33 da RDC
Apresenta registrosfevidéncias | Apresenta registros/evidéncias com, [laboratdrio, com todas as 05 (cinco) informagdes exigidas:|  realizadas digitalizados efou para verificacéo do cumprimento do | 11/2012, Art. 34 da RDC 11/2012,
Registros de validagéo Néo apresenta com, pelo menos, 02 (duas) das |  pelo menos, 04 (quatro) das 05 | 1- Procedimento de validagdo utilizado; 2 - especificagdo arquivados em sistema requisito normativo e registro de agdes Art. 12, Inciso VI da RDC
44 | de método analitico ou C a0 apre . 05 informagdes referenciadas na informagdes referenciadas na dos requisitos ; 3 - determinacdo das caracteristicas de | informatizado validado, a fim de corretivas e/ou oportunidades de 301/2019, Art. 12, Inciso VIl da
) ) registros/evidéncias. N o o P p ) . q 3 a o
método de ensaio legislagéo efou normatizagéo legislag&o efou normatizagéo desempenho dos métodos; 4 - resultados obtidos; e 5- |  assegurar a sua salvaguarda, melhoria, com o devido RDC 301/2019, Paragrafo (inico do
pertinente vigente. pertinente vigente. uma declaragdo sobre a validade do método, detalhando | recuperacéo, rastreabilidade e monitoramento, assegurando que | Art. 174 da RDC 301/2019, Art.
sua adequagao ao uso pretendido (concluséo da disponibilidade, com avaliagéo e sejam eficazes, e plano de 242, Inciso VI da RDC 301/2019 e
validago). tratamento de indicadores. contingéncia para casos de falhas do | Pardgrafo dnico do Art. 170 da IN
sistema informatizado. 35/2019.
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Produto: Vacina contra

Febre Amarela Ensaio avaliado: o Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagéo:
Indicador de - indices com Critérios de Avaliagdo para cada ICR . - Avaliagdo
Item | Controle de Risco | Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0ab)
(ICR) ou N/A
1 2 8
Idem condigéo anterior, com plano
. ) , condiga anterior, com ltens 7.3.1, 7.32 da NBR ISO/IEC
Existe um plano e um método de amostragem apropriados a0 | e método avaliados criticamente :
escopo analitico estabelecidos, documentados, univocamente com uma periodicidade AU AT (AR
L 'p ) ’ . ' - . p . ) Idem condicéo anterior, com auditoria | 11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
. . . identificados, atualizados, aprovados e implantados, na extensao | determinada, por meio de umalista| ", .
Plano e método de amostragem |  Existe um plano e um método de Py s - periédica, com cronograma definido e | Art. 15 da RDC 11/2012, Art. 16
~ M ) necessaria, de acordo com legislagéo efou normatizagéo mestra ou a cada mudanca, para | " e °
R estdo em elaboragéo ou diferem amostragem estabelecidos, . ) " ~ L ) o : implantado, funcionérios dedicados | da RDC 11/2012, Art. 49 da RDC
Nao existe um plano e i . ) pertinente vigente. As versdes aprovadas estdo disponiveis em | fins de atualizages, com impacto e ) .
; da pratica realizada (obsoletos ou [ documentados, univocamente s N o ) ) } " para verificagdo do cumprimento do | 11/2012, Art. 14, Inciso | da RDC
um método de . -, ) local de facil acesso a todos os profissionais da area/local onde af avaliado e registro de divulgacdo e - . . ~ )
. invalidos), com identificados, atualizados e P ) . .~ 7| requisito normativo e registro de acdes [301/2019, Art. 14, Inciso Il da RDC
Plano e método amostragem o P } amostragem é realizada. O plano de amostragem é baseado em |  treinamentos dos profissionais A ;
45 © ) exigéncias/especificacdes aprovados por pessoal autorizado, . L ) . ) ; " corretivas efou oportunidades de  |301/2019, Arts. 116, 118, 120, 142
de amostragem estabelecidos para | - A i " método estatistico apropriado e 0 método de amostragem, envolvidos. Os registros séo . ) .
- incompletas, carecendo de anélise| porém as versdes aprovadas néo " . ) melhoria, com o devido da RDC 301/2019, Art. 235, Inciso
realizagéo de o R ~ PTRN aborda os fatores a serem controlados, a fim de assegurara | digitalizados efou arquivados em )
critica, atualizagao efou de estdo acessiveis a todos 0s ) ) . ) . ) monitoramento, assegurando que | da RDC 301/2019, Art. 242,
amostragem. " ) . validade dos resultados de ensaios subsequentes, bem como | sistema informatizado validado, a ) ) )
aprovacao, por pessoal profissionais da area/local onde a ) N o ) sejam eficazes, e plano de Inciso Il da RDC 301/2019, Art.
. P descreve: 1 - a selecdo de amostras ou locais; 2 - 0 plano de fim de assegurar a sua o
autorizado. amostragem & realizada. ) N " contingéncia para casos de falhas do | 246 da RDC 301/2019, Art. 247 da
amostragem; 3 - a preparacdo e o tratamento de amostra(s) de salvaguarda, recuperagéo, ) B B
- ) S e S sistema informatizado. RDC 301/2019, Art. 249 da RDC
uma substancia, material ou produto para produzir o item rastreabilidade e disponibilidade, 301/2019 & At 9, 82 da IN
requerido para ensaio subsequente. com avaliagéo e tratamento de SR
P 36/2019.
indicadores.
Apresenta registros/evidéncias dos dados de amostragem para - . .
) " . ) ] : Idem condicéo anterior, com auditoria
ensao alualizados e refidos/mantidos, que possam influenciar as Idem condicdo anterior, com todos | periddica, com cronograma definido e
atividades do laboratério, com todas as 08 (oito) informagdes ) 6 - p_ ! - g ) . Itens 7.3.3 e 7.5 da NBR ISO/IEC
L L . e 0s registros das operages implantado, funcionérios dedicados . .
. - . - exigidas: 1- Referéncia a0 método de amostragem utilizado; 2 - . L e ) 17025:2017, Art. 7, Inciso VI da
. Apresenta registros/evidéncias | Apresenta registros/evidéncias com, ) A~ realizadas digitalizados e/ou para verificago do cumprimento do
Registros dos ) Data e hora da amostragem; 3 - Dados para identificar e ) . - ’ . . RDC 11/2012, Art. 19 da RDC
x com, pelo menos, 04 (quatro) das pelo menos, 06 (seis) das 08 o . . arquivados em sistema requisito normativo e registro de agdes
dados de N&o apresenta . - ) ) - ! descrever a amostra (p.ex: nimero, quantidade, nome); 4 - . ) ) . : 11/2012, Art. 20 da RDC 11/2012,
46 c ) o 08 informagdes referenciadas na informagdes referenciadas na - ) . informatizado validado, a fim de corretivas e/ou oportunidades de .
amostragem para registros/evidéncias. B o o - Identificagdo do pessoal que realizou a amostragem; 5 - . ) Art. 12, Inciso VI da RDC
i legislacéo e/ou normatizagdo legislagdo e/ou normatizagdo v . - - | assegurar a sua salvaguarda, melhoria, com o devido )
ensaio - ) ) ) Identificaco do equipamento utilizado; 6 - Condicdes ambientais ~ = ; 301/2019, Art. 12, Inciso VIl da
pertinente vigente. pertinente vigente. ' . ; ) recuperagdo, rastreabilidade e monitoramento, assegurando que .
ou de transporte ; 7 - Diagramas ou outros meios equivalentes " " . ) ) RDC 301/2019 e Art. 14, Inciso IV
P o disponibilidade, com avaliagéo e sejam eficazes, e plano de
para identificar o local da amostragem, quando apropriado; e 8 - o o da RDC 301/2019.
) - . . tratamento de indicadores. contingéncia para casos de falhas do
Desvios, adi¢des ou exclusées do método de amostragem e do ) B ;
sistema informatizado.
plano de amostragem.
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Produto: Vacina contra

Febre Amarela Ensaio avaliado: 0 Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de » indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR . : Avaliagao
Item | Controle de Risco | Criticidade Referéncia - Normatizagao (0ab)
(ICR) ou N/A
Idem condicao anterior, com
Existe procedimento estabelecido, documentado, | procedimento avaliado criticamente
_ univocamente |dentn‘|~cado, atua!u_ado, aprovado e c_om uma per|o_d|0|dade _ Idem condigio anterior, com auditoria tem 7.4.1 da NBR ISO/IEC
] . implantado, na extenséo necessaria, de acordo com |determinada, por meio de umalista| ., © - .
Procedimento esta em e N | [ s —— periddica, com cronograma definido e | 17025:2017, Arts. 10, 11, 14, 15,
elaboragéo ou difere da Existe procedimento estabelecido, 9 ~§ J 6 ,p 9 . ) . Q ol implantado, funcionarios dedicados | 16, 32, 50 da RDC 11/2012, Art.
i A ; versdo aprovada esta disponivel em local de facil | fins de atualizagGes, com impacto . . . .
) . ' prética realizada (obsoleto ou documentado, univocamente R o . ) ) i < para verificacéo do cumprimento do 12, Inciso I1l, alinea e da RDC
Procedimento para Né&o existe procedimento . -, ) acesso a todos os profissionais da area/local onde a | avaliado e registro de divulgacao e - ) ) - .
o . invélido), com identificado, atualizado e aprovado - P ) . =" 7| requisito normativo e registro de acdes | 301/2019, Art. 14, Inciso | da RDC
manuseio de itens estabelecido para P [ . . atividade é realizada, para o transporte, recebimento, |  treinamentos dos profissionais . ; .
47 ) c o exigéncias/especificacdes por pessoal autorizado, porém a ) « ) . x corretivas e/ou oportunidades de  |301/2019, Art. 14, Inciso Il da RDC
de ensaio manuseio de itens de | . « . P manuseio, protegéo, armazenamento ou envolvidos. Os registros sdo . )
) incompletas, carecendo de |versdo aprovada ndo esta acessivel & . o o - ) melhoria, com o devido 301/2019, Arts. 116, 118, 120, 142
(amostras) ensaio. A - o acondicionamento sob condi¢Bes ambientais digitalizados e/ou arquivados em ; .
andlise critica, atualizagdo | todos os profissionais da &rea/local - : N ) . . ) monitoramento, assegurando que | da RDC 301/2019, Art. 235, Inciso
N - - especificadas, quando apropriado, reten¢éo e descarte | sistema informatizado validado, a ) )
elou de aprovagdo, por onde a atividade é realizada. ) L . sejam eficazes, e plano de | da RDC 301/2019, Art. 242,
; ou retorno dos itens de ensaio, incluindo todas as fim de assegurar a sua e .
pessoal autorizado. o . « " contingéncia para casos de falhas do [Inciso Il da RDC 301/2019 e Art. 9,
providéncias necessarias para a protecéo da salvaguarda, recuperacéo, sistema informatizado §2.° da IN 36/2019
integridade do item de ensaio, a fim de evitar rastreabilidade e disponibilidade, ' ' '
deterioracdo, contaminacdo, perda ou dano no item. | com avaliacéo e tratamento de
indicadores.
Idem condic&o anterior, com auditoria | Itens 7.4.2, 7.5 7.11.2 da NBR
periddica, com cronograma definido e |ISO/IEC 17025:2017, Art. 7, Inciso
e I Possui um sistema de identificagdo ndo ambigua para - . implantado, funcionarios dedicados | VIIl da RDC 11/2012, Art. 19 da
A identificagdo ndo ambigua é ) ) ; I Idem condicao anterior, com L )
e 5 ) ) todos os itens de ensaio, garantindo uma identificacéo . S para verificagdo do cumprimento do | RDC 11/2012, Art. 20 da RDC
o . . A'identificacdo ndo ambigua |  realizada em todos os itens de i i . sistema de identificagdo - ) ) " .
Identificacdo de Nao existe um sistema para| . A . n legivel, univoca, com os todos os dados requeridos de | . . ) + | requisito normativo e registro de agdes | 11/2012, Art. 12, Inciso VI da RDC
) ) e ; é realizada, porém néo ensaio, porém apresentam [ . ) informatizado validado quanto & . ’ .
48 itens de ensaio C identificacdo ndo ambigua cantempla todos os itens de evidéncias/requisitos/dadas/ identificacdo retidos, a fim de assegurar que os itens sua adequacio a0 so. com testes corretivas e/ou oportunidades de 301/2019, Art. 12, Inciso VIl da
(amostras) de itens de ensaio. n a néo serdo confundidos fisicamente durante todo o auag . melhoria, com o devido RDC 301/2019, Art. 14, Inciso IV

ensaio.

informagde/especificagbes
ilegiveis/invalidos ou incompletos.

processamento analitico ou quando forem citados em
registros ou outros documentos.

de operacao com periodicidade
estabelecida.

monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

da RDC 301/2019, Art. 235, Inciso

Il da RDC 301/2019, Art. 250 da

RDC 301/2019 e Art. 9, §2.° da IN
36/2019.
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Produto: Vacina contra . . - - . . . . . . . . T .
Febre Amarela Ensaio avaliado: 0 Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de - indices com Critérios de Avaliagéo para cadalCR » - Avaliagéo
ltem | Controle deRisco | Criticidade Referéncia - Normatizagdo (0ab)
(ICR) ou N/A
Todos os registros disponiveis de manuseio de itens Idem condicAo anterior, com auditoria
0s registros requeridos de de ensaio (ex.. registro dos desvios das condigdes Idem condigéo anterior, com todos os periddica, com cronograma definido e
o ) " ) . ) ) . o . ltens 7.4.3,7.4.4 e 7.5 da NBR
manuseio de itens de ensaio especificadas, no ato do recebimento do item de registros relacionados aos produtos e implantado, funcionérios dedicados para ISOIEC 170252017 At 7
Registros de Néo existem | Os registros requeridos de | estdo legiveis, apresentam ensaio efou registro das condicdes ambientais | servicos providos externamente digitalizados |  verificagdo do cumprimento do requisito Inciso VIl da RDb | 1/‘20 12’ A t
1 manuseio de itens registros requeridos | manuseio de itens de ensaio|  evidénciasirequisitos/dados/ especificadas para armazenamento ou elou arquivados em sistema informatizado | normativo e registro de acdes corretivas 19 da RDC 112012, At 2[') dal
de ensaio de manuseio de | estdoilegiveisfinvalidos ou |  informagGesfespecificagdes [ acondicionamento, quando necessario) estdo legiveis, validado, a fim de assegurar a sua elou oportunidades de melhoria, com o RDC 112012 At 1’2 Inlciso Vil
(amostras) itens de ensaio. incompletos. completas, porém ndo séo retidos apresentam salvaguarda, recuperacdo, rastreabilidade e | devido monitoramento, assegurando que 42 RDC 20 1/2’019 e Any 14 Inciso
por um perfodo evidéncias/requisitos/dados/informagdesfespecificacde | disponibilidade, com avaliagéo e tratamento | sejam eficazes, e plano de contingéncia e
" . - j o . IV da RDC 301/2019.
definidofconsistente. s completas e s&o retidos por um periodo de indicadores. para casos de falhas do sistema
definido/consistente. informatizado.
A A Idem condicao anterior, com registr
Aavaliacdo de incerteza de medicéo é realizada na Lot s oL .CO eg SIS
< y ) ; detalhados das operagdes realizadas
o extensao necesséria, avaliada de acordo com métodos o . . - . "
Aavaliagdo de incerteza de - . digitalizados e arquivados em sistema Idem condicéo anterior, com auditoria
T Ca especificados para cada etapa da cadeia de . . . ) o -
Néo realiza o medicdo € realizada, L . informatizado validado, a fim de assegurara |  periédica, com cronograma definido e
. Aavaliagio de incerteza de . rastreabilidade, identificando as contribuigdes para a < . o !
avaliagdo da i ) considerando todas as . . A sua salvaguarda, recuperagéo, implantado, funcionarios dedicados para
. medicéo € realizada, porém L incerteza de medicdo, que sejam significativas, . o . ) "
— incerteza de . ) contribuicBes significativas, por | . ; rastreabilidade e disponibilidade, com verificagéo do cumprimento do requisito
Avaliagéo de i~ ndo sdo consideradas todas . ) incluindo aquelas oriundas da amostragem, quando - - . . . .
; medi¢éo, podendo L meio do uso de métodos de ) o L avaliagdo e tratamento de indicadores efou a | normativo e registro de acBes corretivas ltens 7.6.1 e 7.6.3 da NBR
50 incerteza de as contribuigBes i . X apropriado, ou & feita uma estimativa baseada na . s . . i
- : afetar - ) andlise apropriados, porém este . P ) incerteza de medicAo encontra-se elou oportunidades de melhoria, com o ISO/IEC 17025:2017.
medicéo do ensaio significativas, por meio do < compreenséo dos principios tedricos do método ou na . " . . .
adversamente a p .. | valor ndo é expresso no laudo de N ) estabelecida e verificada, e o laboratério | devido monitoramento, assegurando que
i uso de métodos de andlise R experiéncia pratica sobre a performance do método, e B o
validade dos ) ensaio ou ndo é considerado no ) " L demonstra que os fatores de influéncia | sejam eficazes, e plano de contingéncia
apropriados. - quando 0 método de ensaio impossibilitaruma ., - x .
resultados. momento da avaliaio da o ! .. |identificados como criticos estdo sob controle para casos de falhas do sistema
. avaliacdo rigorosa da incerteza de medicéo, a fim P L - . .
conformidade do resultado. i N ' elou séo utilizados Materiais de Referéncia informatizado.
garantir sua adequagdo s atividades realizadas, " -
. Certificados (MRC) para determinagéo do
assegurando o desempenho requerido. . . ;
calculo de incerteza do método.
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oAspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico

Avaliador:

I

Néo existe procedimento
estabelecido para garantia da
validade/qualidade dos resultados.

indices com Critgrios de Avaliaco para cadaICR

Procedimento esté em elaboracdo ou
difere da prtica realizada (obsoleto
ou invalido), com
exigénciaslespecificagdes
incompletas, carecendo de andlise
crtica, atualizado elou de
aprovacdo, por pessoal autorizado.

Existe procedimento estabelecido,
documentado, univocamente identficado,
atualizado e aprovado por pessoal autorizado,
porém a versdo aprovada ndo esta acessivel
atodos os profissionais da area/local onde a

afividade de laboratdrio é realizada.

Existe procedimento estabelecido, documentado,
na extensdo necessaria, de acordo com legislagdo e/ou

normatizacdo pertinente vigente. A versdo aprovada esté

assegurar, de maneira planejada e com a devida andlise
criicafinvestigagao, a validade dos resultados analfticos.

univocamente identificado, atualizado, aprovado e implantado,

disponivel em local de facil acesso a todos os profissionais da
areaflocal onde a atividade é realizada, a fim de monitorar e

Idem condiAo anterior, com procedimento
determinada, por meio de uma lista mestra ou
impacto avaliado e registro de divulgago e
sistema informatizado validado, a fim de
assequrar a sua salvaguarda, recuperacdo,

¢ tratamento de indicadores.

avaliado criticamente com uma periodicidade
cada mudanga, para fins de atualizacBes, com
treinamentos dos profissionais envalvidos. Os

registros so digitalizados efou arquivados em

rastreabilidade e disponibiidade, com avaliagéo

Idem condicéo anterior, com auditoria
periédica, com cronograma definido e
implantado, funciondrios dedicados para
verificagdo do cumprimento do requisito
normativo e registro de ages carretivas
efou oportunidades de melhoria, com o
devido monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de contingéncia
para casos de falhas do sistema
informatizado.

a

Referéncia -
Normatizagdo

Avaliacéo
(0ab)
ouNA

Item 7.7.1 da NBR
ISONEC 17025:2017,
Art. 10 daRDC
1102012, At 11 da
RDC 11/2012, Art. 14
daRDC 11/2012, Art.
15daRDC 1112012,
Art, 16 da RDC 1112012
e At. 45daRDC
112012,

Produto: Vacina contra Febre N
Ensaio avaliado:
Amarela
UEL: Data:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de Controle e
[tem ; Criticidade
deRisco (ICR)
Procedimento para
garantia da validade
51 dos resultados - ©
mecanismo/controle
interno ou externo
Registros de
monitoramento da
52 |validade dos resultados ©
- mecanismo/controle
interno

resultados.

Néo existem registros requeridos
(e monitoramento da validade dos

Os registros requeridos de
manitoramento da validade dos
resultados estdo ilegiveisfinvalidos ou
incompletos.

0s registros requeridos de monitoramento da
validade dos resultados estéo legiveis,
apresentam evidénciasirequisitos/dados/
informagde/especificactes completas, porém
ndo sdo retidos por um periodo
definidofconsistente.

dos resultados estéo legiveis, apresentam
evidenciasirequisitos/dadosfinformageslespecificagdes
completas quanto aos dados resultantes, de forma que as
tendéncias sejam detectaveis e, quando praticével, sejam
aplicadas técnicas estatisticas para andlise critica dos
resultados, e séo retidos por um perfodo definidolconsistente.

Todos os registros disponiveis de monitoramento da validade

resultados digitalizados efou arquivados em
sistema informatizado validado, a fim de
assegurar a sua salvaguarda, recuperacdo,

¢ tratamento de indicadores.

Idem condicdo anterior, com todos os registros
relacionados a0 monitoramento da validade dos

rastreabilidade e disponibilidade, com avaliagdo

Idem condigAo anterior, com auditoria
periédica, com cronograma definido e
implantado, funcionarios dedicados para
verificagdo do cumprimento do requisito
normativo e registro de acBes corretivas
efou oportunidades de melhoria, com 0
devido monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de contingéncia
para casos de falhas do sistema
informatizado.

ltens 7.7.0e 7.5 da
NBRISONIEC
17025:2017, Art. 19 da
RDC 11/2012 & Att. 45
da RDC 11/2012.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE ANARELA (GR - CQ - FA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre

Ensaio avaliado;

nhspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana 0 Ovoalbumina residual - o Nitrogénio proteico

Avaliador;

Indics com Crtéios de Avaliagho para cada ICR

Amarela
UEL: Data:
Risco Potencial Avaliacdo:
Indicador de Controle de
ltem . Criticidade
Risco (ICR)
Monitoramento do

5

desempenho da validade dos

restltados - mecanismo/
controle externo

Ndo realiza montoramento d
(esempenho, por meio de comparacdo
com restitados de outros faboratdrios.

realizado, porém de forma ndo planejada,

O monitoramento do desempenho €

ndo observa a perodicidaderequéncia
minima estabelecida ou ndo alende o
escopo defindo efou os registros dos
controles de parémetros pertingntes e
paricipacdo em atividades de ensalo de
roficiéncia ou interaboratoral estio
Tegfveisinvélidos ou incompletos.

estabielecida, atende o escopo defindo, 05

O monitoramento do desempenho &
realizado, de forma planejada, observa a
perodicidaderequéncia minima

registos dos controles de parametios
perinentes e paricipacdo em atividades
(e ensaio de proficiéncia ou
ineriaboratoral estéo legfves,
apresentam evidénciashequisitos/dados/
informag eslespecicagdes completas,
porém ndo séo rfidos por um periodo
definidolconsistente e/ou ndo séo
analisados crfcamente.

0 monitoramento do desempenho &
realizado por meio da pariipacéo em
atividades de ensaio de proficiéncia ou
inerlaboratorial,de forma planejada e com
a devida andlise critca, com todos 0
registos dos controles de pavémetros
perinentes dento da
perodicidadeequéncia minima
estabelecida, de acordo com &S
especifcagdes, metodos ou
rocedimentos pertingntes, ou quando
estes nfluenciarem a validade dos
restlados, e Séo tomadas e registradas
a00ies cormefivas para resultados fora da
especifcagdo.

.

Idem condic& anterior, com plano de
participacdo em ativdades de ensaio de
proficiBncia ou nteraboratoril, com
cronograma defindo & implementado, e
resultados satisfatdrios obidos.

Idem condicdo anterior, com audioria
peicdica, com cronograma defindo e
implantado, funciondrios decados para
verifcagao do cumprimento do requisito
nomativo e regitro de ages corivas
elou oportunidades de mehoria, com 0
devido monioramento, assegurando que
sejam eficazes ou com particiagdo em
ativirades de ensaio de proficiéncia ou
interiaboratorial com reuados sempre

satisatdios.

Avaliacdo
Referéncia - Normatizagdo | (0aJ)
0 NA
llens 7.7.2¢7.7.3 da NBR
ISOIEC L7025:2007 e At 45
(aRDC 11/2012.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre

Ensaio avaliado:

oAspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico

Avaliador:

Amarela

UEL: Data:
Risco Potencial: Avaliacdo:
fem Indlcadqr de Controle de Criicidade

Risco (ICR)

Regitros de Né&o apresenta

54 Relatdrios/Laudos de € a0 e -
. registros/evidéncias.
ensaio

indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR

Apresenta registros/evidéncias com,
pelo menos, 06 (seis) das 18
informagdes referenciacas na
legislag&o e/ou normatizacéo

pertinente vigente elou ndo séo
analisados criticamente e
autorizados antes de sua liberacéo
elou ndo sdo fornecidos de forma
objetiva, inequivoca, segura e
confidencial.

Apresenta registros/evidéncias com,
pelo menos, 12 (doze) das 18
informacdes referenciadas na
legislacao e/ou normatizaco

pertinente vigente efou ndo séo
retidos como registros técnicos por
um periodo definido/consistente.

Apresenta registrosfevidéncias, com todas as 18 (dezoito)
informacdes exigidas: 1- Titulo (ex.: Relatdrio/Laudo de Ensaio);
2 - Nome, endereco do laboratcrio e local onde foram realizadas

as andlises 3 - Identificagdo univoca do relatérioflaudo de

ensaio; 4 - Identificagéio do método utilizado; 5 - Identificacio
inequivoca dos itens ensaiados ; 5 - Identificacéo dos valores de
referéncia aceitaveis para o item de ensaio; 7 - Data do
recebimento do(s) item(s) de ensaio, e data de amostragem,
quando pertinente; e 8 - Data(s) da realizacéo do ensaio; 9 -
Data de emisséo do relatérioflaudo; 10 - Referéncia ao plano e
método de amostragem utilizados pelo laboratério ou por outros
organismos, quando estes forem pertinentes para a validade ou
aplicagdo dos resultados; 11 - Declaragéo de que os resultados
se referem somente aos itens ensaiados; 12 - Resultados da
anélise com as unidades de medida, quando apropriado; 13 -

Adicdes, desvios ou exclusdes em relagdo ao método; 14 -

Identificacdo das pessoas autorizadas para emisséo do
relatérioflaudo da anlise; e quando necessario para
interpretagdo dos resultados de ensaio, 15 - informagdes sobre
condicBes especificas do ensaio, como condicdes ambientais;
16 - Declaragéo de conformidade dos resultados aos requisitos
ou especificagdes normativos, com a regra de decisdo
empregada, quando pertinente; 17 - Incerteza de medicéo,
quando aplicavel; 18 - Opinides, interpretacdes e informagdes
adicionaislemendas, por pessoal/signatério autorizado, quando
apropriado, sendo devidamente arquivado como registro técnico
por um periodo definido/consistente.

: IR S —

Idem condicAo anterior, com todos 0s
registros dos relatdrios relacionados ao
ensaio realizado digitalizados e/ou
arquivados em sistema informatizado, a
fim de assegurar a sua salvaguarda
recuperacdo, rastreabilidade e
disponibilidade, com avaliaéo e
tratamento de indicadores.

Referéncia - Normatizacéo

Avaliacdo
(0a))
ou N/A

Idem condicéo anterior, com auditoria
periddica, com cronograma definido e
implantado, funciondrios dedicados
para verificagdo do cumprimento do
requisito normativo e registro de agdes
corretivas efou oportunidades de
melhoria, com o devido
monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

ltens 7.8.1.1,7.8.1.2,7.8.2,
7.831,786,787,788e75da
NBR ISO/IEC 17025:2017, Art. 19
da RDC 11/2012, Art. 20 da RDC
11/2012, Art. 47 da RDC 11/2012,
Art. 12, Inciso VI da RDC
301/2019, Art. 12, Inciso VIl da

RDC 301/2019 e Art. 242, Inciso V/

da RDC 301/2019.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VIFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra Febre

Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indcaiondacontclcl [ Indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR » - Avaliagdo
Item ; Criticidade Referéncia - Normatizaco (0ab)
deRisco (ICR)
ou N/A
1 2 3
GRUPO 10: GESTAO DA QUALIDADE
. ' . Idem condi¢do anterior, com
) ' VEX|ste procgssoliprocedlmentp stz do;umentado, processo/procedimento avaliado ltens 7.9.1,7.9.2,7.9.3e 7.9.4 da
Existe processolprocedimento | univocamente identificado, atualizado, aprovado e implantado, na |~ * L . ) o
! . o o | citicamente com uma periodicidade | Idem condicéo anterior, com auditoria | NBR ISO/IEC 17025:2017, Art. 11
) , estabelecido, documentado, | extenséo necessaria, de acordo com legislagdo efou normatizagéo ! ) ) o "
Processo/procedimento estd em . - . . . A determinada, por meio de umalista | periddica, com cronograma definidoe | da RDC 11/2012, Art. 14 da RDC
. " univocamente identificado, | pertinente vigente. A versdo aprovada estd disponivel a qualquer i ! p !
elaboragdo ou difere da prética ) i . . | mestra oua cada mudanca, para fins de|  implantado, funciondrios dedicados para | 11/2012, Art. 15 da RDC 11/2012,
Ao . ... |atualizado e aprovado por pessoal | parte interessada, quando solicitado, e em local de fécil acesso a - . ) P . L
. Néo existe realizada (obsoleto ou invalido), . ) . L A atualizacBes, com impacto avaliado e | verificagdo do cumprimento do requisito [Art. 16 da RDC 11/2012, Art. 52 da
Pracesso/ Procedimento . N P autorizado, porém aversdo | todos os profissionais da area/local onde a atividade é realizada, a| =~ . . . . ; . . .
processo/procedimento | com exigénciaslespecificagdes J ) } o . registro de divulgagdo e treinamentos | normativo e registro de acdes corretivas | RDC 11/2012, Art. 12, Inciso Ill
5 | paratratamento de NC . . aprovada néo esté disponivela | fim de receber, avaliar e tomar decisGes sobre reclamaces, o . ) . ]
" estabelecido para incompletas, carecendo de . o o o dos profissionais envalvidos. Os elou oportunidades de melhoria, com o | alinea e da RDC 301/2019, Arts.
reclamacdes . g . qualquer parte interessada, incluindo, no minimo, os seguintes elementos e métodos: a) ) . ) )
tratamento de reclamagdes.| analise critica, atualizacéo e/ou i . L S registros séo digitalizados e/ou devido monitoramento, assegurando que | 116, 118, 120, 147 daRDC
. quando solicitado, ou ndo estd descrigdo do processo para receber, validar, investigar a . ' ; . ) o )
de aprovacao, por pessoal . o . (R arquivados em sistema informatizado | sejam eficazes, e plano de contingéncia | 301/2019, Art. 235, Inciso V da
. acessivel a todos os profissionais |reclamagdo e decidir quais agdes devem ser tomadas em resposta ) ) i
autorizado. . iy \ . . . i . . validado, a fim de assegurar a sua para casos de falhas do sistema RDC 301/2019 e Arts. 318, 322,
da &rea/local onde a atividade de | a reclamacdo, sem conflitos de interesse; b) monitorar e registrar " i '
[aboratdrio é realizada. reclamagdes, incluindo acdes tomadas para resolvé-las; e c) salagued, recuperegad, nformatzco 323, 326, 27, 31, 332 ¢ 3% ca
' ' " : . ' rastreabilidade e disponibilidade, com RDC 301/2019.
assegurar que qualquer acdo apropriada seja tomada. s L
avaliagdo e tratamento de indicadores.
Todos os registros disponiveis de tratamento de reclamagdes (ex.: Idem condigéo anterior, com auditoria
0s registros requeridos de comprovante de recebimento da reclamagéo, relatos sobre o | Idem condicéo anterior, com todos os |  periddica, com cronograma definido e lens 793 alineas be ¢ 795
tratamento de reclamagdes estéo | progresso, a conclusdo e o término do tratamento da reclamagdo | registros relacionados ao tratamento de | implantado, funciondrios dedicados para 7967 g 7 e750a NBRYIS'O.III’EC
o ' . ' legiveis, apresentam para o reclamante, formalmente, sempre que possivel) estdo reclamagdes digitalizados efou verificagdo do cumprimento do requisito |, . "
. Nao existem registros 0s registros requeridos de e o ) . . . . . . . . 17025:2017, Art. 19 da RDC
Registros de tratamento . .| evidénciasirequisitos/dados/ legiveis, apresentam arquivados em sistema informatizado | normativo e registro de agdes corretivas
56 N NC requeridos de tratamento | tratamento de reclamacdes estdo| " o o - ) N . ) ) ) ) 11/2012, Art. 52 da RDC 11/2012,
de reclamagdes . P . informacde/especificacdes | evidénciasirequisitos/dados/informagdes/especificagdes completas|  validado, a fim de assequrarasua | elou oportunidades de melhoria, com o
de reclamacdes. ilegiveisfinvalidos ou incompletos. e PP . ; ; Art. 147 da RDC 301/2019, Art.
completas, porém ndo séo retidos | quanto aos dados resultantes, de forma que as tendéncias sejam salvaguarda, recuperacao, devido monitoramento, assegurando que 307 da RDC 301/2019 ¢ At 332
por um periodo detectaveis e, quando praticvel, sejam aplicadas técnicas para | rastreabilidade e disponibilidade, com | sejam eficazes, e plano de contingéncia 4a RDC 301/2019. '
definido/consistente. anélise critica dos resultados, e s&o retidos por um periodo | avaliagéo e tratamento de indicadores. para casos de falhas do sistema '
definido/consistente. informatizado.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIACAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Ensaio avaliado:  cAspecto o Poténcia o Termoestabilidade

Febre Amarela o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliacéo:
Indicador de o indices com Critérios de Avaliaao para cada ICR : : Avaliagao
Item | Controle de Risco | Criticidade Referéncia - Normatizagéo (0ab)
(ICR) ou N/A

Procedimento para
trabalho nédo

Nao existe
procedimento
estabelecido para

Procedimento esta em elaboracédo
ou difere da prética realizada
(obsoleto ou invalido), com

Existe procedimento
estabelecido, documentado,
univocamente identificado,
atualizado e aprovado por

Existe procedimento estabelecido, documentado, univocamente
identificado, atualizado, aprovado e implantado, na extenséo
necesséria, de acordo com legislag&o e/ou normatizacéo
pertinente vigente. A versao aprovada esta disponivel em local
de facil acesso a todos os profissionais da area/local onde a
atividade é realizada, a fim de assegurar que: 1 - sejam
definidas as responsabilidades e autoridades pela gestéo do
trabalho ndo conforme/desvio de qualidade; 2 - as acdes
corretivas e preventivas implementadas sejam baseadas nos

Idem condic&o anterior, com

uma periodicidade determinada, por

meio de uma lista mestra ou a cada

mudanga, fins de atualizagées, com
impacto avaliado e registro de

procedimento avaliado criticamente com

Idem condic&o anterior, com auditoria
periddica, com cronograma definido e
implantado, funcionérios dedicados
para verificagdo do cumprimento do

Itens 7.10.1,7.10.3,8.7.1,8.7.2 ¢
8.7.3 daNBR ISO/IEC
17025:2017, Art. 11 da RDC
11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
Art, 15 da RDC 11/2012, Art. 16 da
RDC 11/2012, Art. 25 da RDC
11/2012, Art. 52 da RDC 11/2012,

conforme/desvio de| exigéncias/especificagdes pessoal autorizado, porém a | niveis de risco estabelecidos pelo laboratério e apropriadas aos divulgagéo e treinamentos dos I lnormatlvo € reg|s}ro EDERES Art. 12, Inciso Ill, alinea e da RDC
57 ’ " c tratamento de trabalho | A N Xk ) x ) ] ) o ) ) corretivas e/ou oportunidades de
qualidade e aces . ) incompletas, carecendo de anélise| versdo aprovada ndo estd | efeitos das néo conformidades/desvio de qualidade detectados, | profissionais envolvidos. Os registros . ) 301/2019, Arts. 116, 118, 120, 147
X néo conforme/desvio de b s PN ) i L PRSP e . melhoria, com o devido .
corretivas e ) M critica, atualizacao efou de acessivel a todos 0s determinando as causas; 3 - seja feita uma andlise criticada | so digitalizados e/ou arquivados em : da RDC 301/2019, Art. 235, Inciso
. qualidade e acdes " o . - ) - ; . x| A ; ) : monitoramento, assegurando que
preventivas cometivas e preventivas. aprovagéo, por pessoal profissionais da area/local | severidade dos efeitos potenciais dos riscos relacionados & néo | sistema informatizado validado, a fim de seiam eficazes. & plano de | da RDC 301/2019, Art. 242,
p ' autorizado. onde a atividade de laboratério| ~ conformidade/desvio de qualidade, incluindo uma andlise do assegurar a sua salvaguarda, ) J . el Inciso IV da RDC 301/2019, Arts.
o . S ) - " = contingéncia para casos de falhas do
é realizada. impacto em resultados anteriores; 4 - seja tomada uma decisdo recuperacéo, rastreabilidade e sistema informatizado 322, 332, 333, 336, 338, 340 da
sobre o trabalho n&o conforme/desvio de qualidade, por meio de disponibilidade, com avaliagdo e ' RDC 301/2019, Art. 91, Inciso Ill
ampla investigacdo de resultados fora de especificagéo e fora de tratamento de indicadores. da IN 36/2019 e Arts. 97 e 98 da
tendéncia; 5 - quando necessario, o cliente seja notificado e o IN 35/2019.
trabalho seja cancelado; 6 - seja definida a responsabilidade
pela autorizac&o da retomada do trabalho.
Os registros requeridos dos ) S . - . .
- Todos os registros disponiveis dos trabalhos néo Idem condic&o anterior, com auditoria
) conformes/desvios de qualidade e agdes corretivas (ex.: ndo | Idem condigéo anterior, com todos os | periédica, com cronograma definidoe | Itens 7.10.2, 7.5,8.7.1,8.7.2 e
conformes/desvios de . ) ) N ) . | o i
: N0 existem registros qualidade e agBes cortetivas conformidades/desvios de qualidade, natureza do trabalho ndo |registros relacionados aos trabalhos ndo| implantado, funcionérios dedicados 8.7.3da NBR ISO/IEC
Registros dos - Os registros requeridos dos PP conforme/desvios de qualidade, investigacéo da(s) causa(s) e |conformes/desvios de qualidade e acdes| para verificagéo do cumprimento do 17025:2017, Art. 19 da RDC
" requeridos dos N ; estdo legiveis, apresentam - ; L . S ; - A ) -
trabalhos nédo " trabalhos ndo conformes/desvios S ; acdes corretivas subsequentes tomadas, resultados/avaliagdo | corretivas digitalizados efou arquivados | requisito normativo e registro de agdes | 11/2012, Art. 25 da RDC 11/2012,
. trabalhos ndo ) - . evidéncias/requisitos/dados/ L - . R . ) . ) . h
58 | conformes/desvios c A de qualidade e acdes corretivas | N P da eficécia das acdes corretivas) estdo legiveis, apresentam | em sistema informatizado validado, a corretivas e/ou oportunidades de Art. 52 da RDC 11/2012, Art. 12,
¥ conformes/desvios de ARt informacdes/especificacdes S - ) N U ) ; ) :
de qualidade e ) ~ estdo ilegiveis/invalidos ou A evidéncias/requisitos/dados/informagdes/especificacbes fim de assegurar a sua salvaguarda, melhoria, com o devido Inciso VI da RDC 301/2019 e Art.
) i GriETBeeEs incompletos. GRS, (IR DS completas quanto aos dados resultantes, de forma que as recuperacao, rastreabilidade e monitoramento, assegurando que | 12, Inciso VIl da RDC 301/2019,
ERECS CETEED corretivas tomadas. PIEtos. retidos por um periodo pletas g ! g peraac, » 85560 4 ' '

definido/consistente, para
avaliacdo da eficacia das
acdes.

tendéncias sejam detectaveis e, quando praticavel, sejam
aplicadas técnicas para andlise critica dos resultados, e sdo
retidos por um perfodo definido/consistente.

disponibilidade, com avaliagéo e
tratamento de indicadores.

sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

Art. 341 da RDC 301/2019 e Art.
365 da RDC 301/2019.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Febre Amarcla Ensaio avaliado: 0 Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagdo:
Indicador de - indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR FEEEE- Avaliaggo
ltem | Controle de Risco | Criticidade Normatizacio (0ab)
(CR) % ou A
Idem condicAo anterior, com auditoria peri6dica,
com cronograma definido e implantado,
Existe um sistema para controle de dados e gestéo da informagéo funciondrios dedicados para verificagéo do
validado, na extensdo necesséria, de acordo com legislagdo efou - ) . cumprimento do requisito normativo e registro de
A ) ) ) Idem condicAo anterior, com sistema N ) )
normatizacao pertinente vigente, com procedimento estabelecido, . ) ' acdes corretivas elou oportunidades de
) ) ! ) . ) I ) informatizado validado e testes de . ) )
Sistema para L ) Existe um sistema para controle | Existe um sistema para controle de | ~ documentado, univocamente identificado, atualizado, aprovado e N melhoria, com o devido monitoramento, ltens 7.11. 2e 7.11.3 da
Néo existe um sistema para < . | ‘ operagdo, conforme programa e o
controle de dados e " de dados e gestéo da dados e gestdo da informa&o, porém| implantado, para entrada, armazenamento, registro, processamento, ' assegurando que sejam eficazes, e plano de | NBR ISO/IEC 17025:2017,
59 N c controle de dados e gestdoda | . o R " « o . h ~ cronograma estabelecidos, com o )
gestdo da ) . informagéo, porém estd forade |  ndo estd validado quanto a sua  |recuperacdo, atualizacéo e transmisséo de dados e informagGes antes| .~ " « contingéncia para casos de falhas do sistema | Art. 44 da RDC 11/2012 e
) N informaggo. PP - R periodicidade definida e manutencdo de| . . . )
informagéo uso. adequacéo/funcionalidade ao uso. | de sua utilizagdo ou em caso de mudancas ou alteragdes criticas que ot de sequranca (back up) s informatizado, por meio de um servico de | Art. 125 da RDC 301/2019.
afetem a validacdo original, a fim de garantir sua adequagdo as P Qurant . P manutencdo interno plenamente estabelecido,
H . I o dados e informagdes. . . ‘
atividades realizadas e proteger a integridade, a confidencialidade, a que monitora e controla o Sistema, com garantia
rastreabilidade e a recuperacéo dos dados e informagdes. de recursos necessérios para situagdes de
necessidade de servico, com os devidos
registros de atualizagéio e melhoria do sistema.
) o x Idem condicéo anterior, com todos os | Idem condicéo anterior, com auditoria periddica,
' ) Todos os registros disponiveis de controle de dados e gestdo da ) ! L
0s registros requeridos de controle | . PN L . registros relacionados ao controle de com cronograma definido e implantado,
' ) . . | informagéo (ex.: registro das falhas e as acdes imediatas e corretivas . . L ) N o
" 0s registros requeridos de de dados e gestéo da informagao . e dados e gestdo da informacéo funcionérios dedicados para verificagdo do | Itens 7.11.3 alinea"e", e
Registros de . i . o apropriadas) estéo legiveis, apresentam o : . i ' .
Nao existem registros controle de dados e gestéo da estao legiveis, apresentam - Iy ) . - digitalizados efou arquivados em |cumprimento do requisito normativo e registro de 7.5 da NBR ISO/IEC
controle de dados e| . : Lo s . evidénciasirequisitos/dados/informacdes/especificades completas | . . ' ! . : . )
60 x € requeridos de controle de informagéo estdo evidénciasirequisitos/dados/ . sistema informatizado validado, a fimde|  agdes corretivas efou oportunidades de 17025:2017, Art, 19 da
gestdo da . " P . . o quanto aos dados resultantes, conforme procedimento, de forma que . ) }
) N dados e gesto da informagéo. ilegiveis/invélidos ou informaBes/especificagdes P o . ) ' assequrar a sua salvaguarda, melhoria, com o devido monitoramento, RDC 11/2012 e Art. 44 da
informacéo : o as tendéncias sejam detectaveis e, quando praticavel, sejam aplicadas . N o
incompletos. completas, porém néo séo retidos por| o o X recuperagéo, rastreabilidade e assegurando que sejam eficazes, e plano de RDC 11/2012.
] . . técnicas para andlise critica dos resultados, e séo retidos por um o s . .
um periodo definidofconsistente. . . . disponibilidade, com avaliagéo e contingéncia para casos de falhas do sistema
perfodo definido/consistente. - )
tratamento de indicadores. informatizado.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAO DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Febre Amarela Ensaio avaliado:  oAspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador:
Risco Potencial: Avaliagao:
Indicador de - indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR - : Avaliagio
Item | Controle deRisco | Criticidade Referéncia - Normatizagdo (0a5)
(ICR) ou N/A
[ o 1 2 g I R
Idem condic&o anterior, com Manual da - ) -
Qualidade, inclindo polfica da qulidade, e | 26 coNdeA0 anteror, com audiora
Existe um Sistema de Gestao da Qualidade estabelecido, ob‘elivosv - cpriticamenleq - um}i peri6dica, com cronograma definido e
Existe um Sistema de Gestdo da | Existe um Sistema de Gestéo da Qualidade, com | documentado, implementado e mantido, na extens&o necesséria, LA . ) implantado, funcionarios dedicados Item 8 da NBR ISO/IEC
) . ~ 9 } M ” ) o : - periodicidade determinada, por meio de uma - ; .
T : « | Qualidade, porém a documentacéo | documentacéo descrita na extenséo necesséria, incluindo politica da qualidade, e objetivos, abordando - ‘ para verificac&o do cumprimento do 17025:2017, Art. 10 da RDC
N&o existe um Sistema de Gestdo I . . - - PSR « . lista mestra ou a cada mudanca, para fins de - ) ) .
. . ) . ndo estd descrita na extenséo de acordo com legislacéo e/ou normatizacéo competéncia, imparcialidade e operagéo consistente do - ) ) ) requisito normativo e registro de agdes 11/2012, Art. 11 da RDC
Sistema de Gestéo da Qualidade com politcas e . . ’ ) ) o N N atualizacdes, com impacto avaliado e registro ’ ;
61 ’ © o . necesséria, de acordo com legislago pertinente vigente, porém laboratrio, de acordo com legislag&o efou normatizacdo ) N ’ A corretivas elou oportunidades de 301/2019, Art. 31 da RDC
da Qualidade objetivos estabelecidos, A ) . ) PSS . . ) e A de divulgacéo e treinamentos dos profissionais )
) efou normatizac&o pertinente vigente, | ndo é comunicada, no esta disponivel efoundo |  pertinente vigente, em todos os niveis da organizagdo, com ] ) s i melhoria, com o devido 301/2019, Art. 32 da RDC
documentados e mantidos. ) o ) , ) . - b envolvidos. Os registros séo digitalizados e/ou ' .
para permitir a0 laboratério garantir a | esta compreendida e implementada pelo pessoal comprometimento da geréncia do laboratdrio, de forma ) . } f . monitoramento, assegurando que | 301/2019 e Art. 90, § 3.° da IN
- P A ) ) arquivados em sistema informatizado validado, o
qualidade dos resultados gerados. | apropriado em todos os niveis da organizac&o. |apropriada ao escopo de suas atividades e capaz de assegurar a ) sejam eficazes, e plano de 36/2019.
) . afim de assegurar a sua salvaguarda, .
qualidade dos resultados analticos. « " A contingéncia para casos de falhas do
recuperacdo, rastreabilidade e disponibilidade, : } ;
L o sistema informatizado.
com avaliagdo e tratamento de indicadores.
Existe procedimento estabelecido, documentado, univocamente
identificado, atualizado, aprovado e implantado, na extenséo
necesséria, de acordo com legislagéo efou normatizaco
pertinente vigente. A verséo aprovada est disponivel em local - ) ‘ - . .
. N A Idem condicéo anterior, com procedimento | Idem condigéo anterior, com auditoria
de fAcil acesso a todos os profissionais da area/local onde a ) " o o .
) < « . ) . AN ‘ ) avaliado criicamente com uma periodicidade | periédica, com cronograma definido e
Procedimento esté em elaboracéo ou | Existe procedimento estabelecido, documentado, | atividade é realizada, a fim de assegurar que: 1 - os documentos ) ) ) ) o A
) o ) ) - ) ) N N determinada, por meio de uma lista mestra oua| implantado, funcionérios dedicados | Art. 11 da RDC 11/2012, Art. 12
difere da pratica realizada (obsoleto {univocamente identificado, atualizado e aprovado| sejam aprovados com relacéo a sua adequacéo antes de serem ’ A P .
o . X . " o ) cada mudanca, para fins de atualizagdes, com | para verificacdo do cumprimentodo | da RDC 11/2012, Art. 13 da RDC
) o . ou invalido), com por pessoal autorizado, porém a verséo aprovada|  emitidos por pessoal autorizado; 2 - os documentos sejam ) ; ; ) M - ) ) "
Procedimento para Néo existe procedimento L I L PN A . A g impacto avaliado e registro de divulgagdo e | requisito normativo e registro de acdes | 11/2012, Art. 14 da RDC 11/2012,
) exigéncias/especificagdes ndo est4 acessivel & todos os profissionais da periodicamente submetidos & andlise critica e, conforme ] o . . ’
62 controle de NC estabelecido para controle de ) N . . o -, ) . o o treinamentos dos profissionais envolvidos. Os | corretivas e/ou oportunidades de ~ [Art. 15 da RDC 11/2012, Art. 16 daj
incompletas/ sem alteragdes areallocal onde a atividade de laboratério necessério, atualizados; 3 - o histérico das alteracdes e a ) x ) . ) .
documentos documentos. registros séo digitalizados e/ou arquivados em melhoria, com o devido RDC 11/2012, Art. 12, Inciso Il

identificadas, carecendo de anélise
critica, atualizacéo elou de
aprovacdo, por pessoal autorizado.

realizada efou sua distribuicdo nio esta sendo
controlada, quando necessario, e/ou nio esta
vinculada ao sistema de gestéo.

situacéo atual da reviséo dos documentos sejam identificadas; 4
as edicdes atualizadas e autorizadas dos documentos estejam
prontamente disponiveis em todos os locais de utilizagéo e,
quando necessério, sua distribuicao seja controlada; 5 - 0s
documentos sejam univocamente identificados; e 6 - seja evitada
a utilizagéo de documentos invalidos ou obsoletos e uma
identificaco apropriada Ihes seja aplicada se estes forem retidos
para qualquer propdsito.

sistema informatizado validado, a fim de
assegurar a sua salvaguarda, recuperagao,
rastreabilidade e disponibilidade, com avaliagdo
e tratamento de indicadores.

monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

alinea e da RDC 301/2019, Arts.
116, 118 e 120 da RDC 301/2019.
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INSTRUMENTO PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS NO CONTROLE DA QUALIDADE DA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA (IGR - CQ - VFA) - MODELO DE AVALIAGAQ DE RISCOS POTENCIAIS (MARP)

Produto: Vacina contra

Ensaio avaliado:

oAspecto oPoténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico

Avaliador:

Indices com Critérios de Avaliagéo para cada ICR

Procedimento esté em elaboragéo ou
difere da pratica realizada (obsoleto ou
invalido), com
exigénciaslespecificagdes incompletas,
carecendo de andlise critica,
atualizago elou de aprovagdo, por
pessoal autorizado.

Existe procedimento estabelecido,
documentado, univocamente
identificado, atualizado e aprovado por
pessoal autorizado, porém a verséo
aprovada ndo esta acessivel a todos s
profissionais da drea/local onde a
atividade de laboratorio é realizada.

Existe procedimento estabelecido, documentado, univocamente
identificado, atualizado, aprovado e implantado, na extenséo
necessaria, de acordo com legislagéo e/ou normatizacéo
pertinente vigente. A versdo aprovada estd disponivel em local
de fécil acesso a todos os profissionais da area/local onde @
afividade é realizada, para garantir a identificacéo,
amazenamento, protecéo, cdpias de seguranga, arquivamento,
recuperagao, tempo de retencéo e disposicéo de registros, de
forma consistente com os compromissos de confidencialidade
do laboratorio.

Idem condigéo anterior, com procedimento avaliado
criticamente com uma periodicidade determinada,
por meio de uma lista mestra ou a cada mudanca,
para fins de atualizagdes, com impacto avaliado e
registro de divulgaéo e treinamentos dos
profissionais envolvidos. Os registros s&o
digitalizados efou arquivados em Sistema
informatizado validado, a fim de assegurar a sua
salvaguarda, recuperagéo, rastreabilidade e
disponibilidade, com avaliacéo e tratamento de
indicadores.

Idem condicéo anterior, com auditoria
peridica, com cronograma definido e
implantado, funciondrios dedicados
para verificagdo do cumprimento do
requisito normativo e registro de ages
corretivas efou oportunidades de
melhoria, com o devido
monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

Referéncia - Normatizagéo

Avaliagéo
(0a%)
ou NA

Art. 11 da RDC 11/2012, Att. 13
daRDC 11/2012, Art. 14 da RDC
1112012, Art. 15 da RDC 11/2012,
Art. 16 da RDC 11/2012, Art. 18 da

RDC 11/2012, Art. 22 daRDC
11/2012, Art. 12, Inciso I1l, alinea
daRDC 301/2019, Arts. 116, 118

120 da RDC 301/2019.

Febre Amarela
UEL: Data:
Risco Potencial: Avaliacdo:
Indicador de
Item | Controle de Risco | ~ Criticidade
- [ v ]
. Néo existe procedimento
Procedimento para )
estabelecido para controle de
63 controle de NC ) .
; registros elou no existem
registros ‘ )
registros requericos.
Plano de . .
. Néo existe plano estabelecido
64 | Gerenciamento de (¢ . .
Riscos para gerenciamento de riscos.

Plano esta em elaboracéo ou difere da
prética realizada (obsoleto ou invalido),
com exigénciaslespecificagdes
incompletas, carecendo de andlise
critica, atualizacéo efou de aprovacéo,
por pessoal autorizado.

Existe plano estabelecido,
documentado, univocamente
identificado, atualizado e aprovado por
pessoal autorizado, porém a verséo
aprovada ndo esté acessivel a todos 0
profissionais da rea/local onde a
afividade de laboratrio é realizada elou
sua distribuico néo esté sendo
controlada, quando necessdrio, elou no
estd vinculada ao sistema de gestéo.

Existe plano estabelecido, documentado, univocamente
identificado, atualizado, aprovado e implantado na extenséo
necessaria, de acordo com legislagéo e/ou normatizacéo
pertinente vigente. A versdo aprovada esta disponivel em local
de facil acesso a todos os profissionais da reaflocal onde
afividade de laboraterio € realizada, para abordar riscos e
oportunidades associados as atividades de laboratdrio e
validade dos resultados dessas atividades, com os devidos
registros sobre os riscos e oportunidades identiicados e as
ac0es tomadas a esse respeito com efeito sobre o resultados
retidos/disponiveis.

Idem condicéo anterior, com plano avaliado
criticamente com uma periodicidade determinada,
por meio de uma lista mestra ou a cada mudanca,
para fins de atualizades, com impacto avaliado e

registro de divulgacéo e treinamentos dos

profissionais envolvidos. Os registros s

digitalizados efou arquivados em sistema
informatizado validado, a fim de assegurar a sua

salvaguarda, recuperacéo, rastreabilidade e

disponibilidade, com avaliagdo e tratamento de
indicadores

Idem condicéo anterior, com auditoria
periddica, com cronograma definido e
implantado, funciondrios dedicados
para verificacdo do cumprimento do
requisito normativo e registro de agdes
corretivas e/ou oportunidades de
melhoria, com o devido
monitoramento, assegurando que
sejam eficazes, e plano de
contingéncia para casos de falhas do
sistema informatizado.

Art. 11da RDC 11/2012, Art. 14 da
RDC 11/2012, Art. 15 da RDC
11/2012, Art. 16 da RDC 11/2012,
Art. 21 da RDC 300/2019, Art. 22,
Inciso Il da RDC 301/2019, Arts.
116, 118, 120 da RDC 301/2019,
Art.8,§2.° da IN 3612019, Art. 12
da IN36/2019, Art. 20 da IN
3612019, Art. 48,§ 2. da IN
3612019, Pardgrafo nico do Art.
20daIN 352019 ¢ Art. 28 da IN
352019,
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Produto: Viacina contra

Febre Amaela Ensaio avaliado: o Aspecto o Poténcia o Termoestabilidade o Umidade residual o ldentidade o Esterilidade o Endotoxina Bacteriana o Ovoalbumina residual o Nitrogénio proteico
UEL: Data: Avaliador.
Risco Potencial Avaliagéo;
ndeadorde | Indices com Critios de Avaliagdo para cadaICR . |
Item | Controle deRisco |  Criticidade Referéncia - Normatizacdo (0a5)
(ICR) ou N/A
| 2 3
As auditorias intemas realizadas séo L N
— . ‘ As auditoria internas realizadas Séo executadas por
As auditorias internas realizadas | executadas por pessoal reinado e . Lo . T -
. s P oo pessoal treinado e qualficado, séo conduzidas a o . | Idem condicAo anterior, com audftoria
Ao sho executadas por pessodl | qualficado, séo conduzidas a intervalos | ™. . ) Idem condic&o anterior, com auditoria )
. - ) . intervalos planejadoslregulares, na extensdo . : L peri6ica, com procedimento e ltens 8.8 88.2daNBR
freinado e qualficado efou ndo | - plangjadosirequlares, de acordo com )y o interna realizada com periodicidade o
] oo o o necessAria, de acordo com legislagdo efou iy . cronagrama defindos e implantados, e | ISONEC 17025:2017, Ar. 11 da
50 conduzidas ainervalos | legislacdo efou normatizagéo pertinente o ¥ .| minima estabelecida ce 6 meses e T
. 4 ) , . [nomatizagdo pertinente vigente, € requisitos do préprio I funciondrios dedicados, para RDC 11/2012, Art. 24 da RDC
planejadosirequlares, de acordo | vigente, s ndo conformidades, as agles Iy ‘ . | programa de capacitagdo continuade |
T - . . | laborattrio para o Seu Sistema de Gestao, por meiode| . | veificagio dos criérios e escopo para | 11/2012, At 25 daRDC 1112012,
o NAo realiza ou ndo apresenta| ~ com legislacdo efou correivas, 0 monitoramento e avaliacdo o . auditores. Os registros sdo digitalizados o
Auditoria Intema/ o TR e um programa de auditoria interna planejado, ; 4 cada auditoria intema, bem como | Art. 147 da RDC 300/2019, Art.
65 o C registroslevidéncias de | normatizacAo pertinente vigente, | da eficécia destas acGes so registradas o o elou arquivados em sistema ) \ .
Autoinspecdo L . < . . | estabelecido, implementado e mantido eficazmente, | . T . registro de acBes correfivas elou 360 da RDC 301/2019, Art. 361 da
auditorias intermas realizadas. | elou as ndo conformidades, as | de formalegivel e completa, porém ndo - informatizado validado, a fim de . )
\ . . L com definicéo dos critérios e escapo, comunicagdo dos oportunidades de mehoria, com o { RDC 301/2019, Art. 362 da RDC
acles coreivas, 0 hé um programa de auditoria T assegurar a sua salvaguarda, Lo
. L . Lo resultados da auditoria interna a gerencia pertinente, s ,, devido monitoramento, assegurando | 301/2019, Art. 363 da RDC
monitoramento e avaliacdo da | intermalautoinspecdo plangjado, . P , recuperagdo, rastreabiidade e o
Y o . implementaco de agGes corretivas sem demora T o (ue sejam eficazes, e plano de 30112019 e Art, 364 da RDC
eficécia destas acies sio | estabelecido, implementado e mantido, | . , " s ) disponibilidade, com avaliagdo e L
; . - N indevida, bem como a retencao de todos 0s registros - contingéncia para casos de fahas do 30112019,
registradas de fomailegivel ou | incluindo a frequéncia, métodos, , " fratamento de indicadores. T
. " . requeridos como evidéncia do programa de auditoria sistema informatizado.
incompleta. responsabiidades, requistos para . L
. intema € dos resultados de audtoria interna.
planejamento e o relafo.
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APENDICE H - ARTIGO PUBLICADO PRODUTO DA TESE DE DOUTORADO

COUTO, M.V.L.; LEANDRO, K.C.; NAVARRO, M.V.T. Proposta de um instrumento
para gerenciamento de riscos no controle da qualidade da vacina contra febre
amarela. Temas em Saude, v.21, n.2, p.22-50, 2021.

(Classificacdo Qualis Periodicos/CAPES: Al / Area de Avaliac&o: Interdisciplinar)



