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PARECER TECNICO

Assunto: Documentos necessarios ao funcionamento de empresas que
executam o servico de calibracao de camaras refrigeradas para a guarda de
medicamentos termoldbeis

l. Introducao

O presente parecer técnico visa justificar sobre os documentos
necessarios ao funcionamento das empresas que executam o servico de
calibracdo de camaras refrigeradas para a guarda de medicamentos
termolabeis. Conforme a portaria estadual 1322 de 08 de dezembro de 2022, no
capitulo VI “Da infraestrutura dos servicos de vacinacao”, na Secao lll - Da
manutencao e calibracao dos equipamentos, afirma-se:

Art. 23 Todos os equipamentos passiveis de calibracdo devem ser
calibrados quando necessario e com frequéncia minima anual, bem
como devem receber manutencdo preventiva periédica, segundo
regulamentacao especifica do 6rgdao competente, instrucdes do
fabricante do equipamento e quando necessario a manutencao
corretiva. Paragrafo Unico. As calibracbes dos equipamentos
devem ser executadas por empresa certificada, utilizando padrdes
rastredveis a Rede Brasileira de Calibracdo. (BRASIL,2022).

II. Contextualizacao

A calibracdao de equipamentos de medicao é um processo essencial para
garantir a precisao e a confiabilidade dos resultados obtidos. Equipamentos mal
calibrados podem comprometer a seguranca, a qualidade dos produtos e
servicos, além de afetar o atendimento a normas regulamentadoras e padroes
de qualidade internacionalmente aceitos.

[ll. Fundamentacao Técnica
Garantia de Qualidade e Precisao

Equipamentos utilizados para medicdes devem ser constantemente verificados
e ajustados para assegurar que seus desempenhos estejam dentro das
especificacdes técnicas estabelecidas. A calibracao feita por empresas
certificadas garante a rastreabilidade dos resultados a padrées nacionais e
internacionais, o que aumenta a confiabilidade dos dados.

Conformidade com Normas e Regulamentacdes

Diversas normas técnicas, como a ISO/IEC 17025 (Requisitos gerais para a
competéncia de laboratérios de ensaio e calibracao), exigem que a calibracao
de equipamentos seja realizada por laboratérios acreditados. A falta de

conformidade com essas normas pode resultar em sancdes ou na perda de
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certificacdes importantes para a empresa, afetando sua competitividade no
mercado.

Seguranca Operacional

Equipamentos de medicao sao frequentemente utilizados em processos criticos,
como no controle de qualidade de produtos ou na manutencao de instalacdes
industriais. A falta de calibracao adequada pode comprometer a seguranca de
operadores, além de gerar falhas em processos que podem resultar em
prejuizos econdmicos e danos a reputacao da empresa.

Reconhecimento e Credibilidade

A exigéncia de calibracao feita por empresas certificadas confere maior
credibilidade aos resultados de medicao, tanto para clientes quanto para
parceiros comerciais. Empresas com equipamentos devidamente calibrados
demonstram comprometimento com a qualidade e a seguranca de suas
operacoes.

Cabe também ressaltar que empresas que realizam assisténcia técnica
para equipamentos da saude, ndo necessitam da Autorizacdao de Funcionamento
da Empresa (AFE) de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A
AFE é o ato que permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicbes e 6rgdos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e
administrativos constantes da RDC n° 16 / 2014. (BRASIL, 2024).

Assim, ficam sujeitas a necessidade deste documento, apenas as
empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuicao, embalagem,
expedicao, exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento, importacao,
producdo, purificacao, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos
para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
envase ou enchimento de gases medicinais. (BRASIL, 2024).

IV. Conclusao

Considerando a importancia da calibracdao correta e rastreavel para a
precisao dos resultados, a conformidade com normas técnicas e
regulamentacdes, bem como a seguranca operacional e credibilidade no
mercado, recomenda-se que a empresas que realizam assisténcia técnica as
camaras de refrigeracao de medicamento termolabeis exija que todos os
certificados de calibracao sejam emitidos por empresas certificadas, utilizando
padroes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibracdao. Essa pratica contribuira
para a manutencao da qualidade e confiabilidade dos servicos prestados, além
de evitar possiveis penalidades regulatérias.
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