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1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece como elaborar um relatorio de inspecdo em fabricantes
de medicamentos, a fim de padronizar o contetdo do relatorio.

O relatério é o produto de uma inspecdo sanitdria realizada, nesse caso
especificamente, com base no regulamento técnico que versa sobre as boas préticas
de fabricacdo de medicamentos. As inspecfes sao realizadas pelos integrantes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A necessidade de se estabelecer um padréo para este tipo de documento se baseia na
harmonizacdo dos relatérios de inspecdo, estabelecendo um conteldo minimo de
informacdes e definindo um modelo de documento a ser seguido para a elaboracdo do

relatorio de inspecao.

2. OBJETIVO
Orientar sobre a elaboracéo do relatério de inspecédo para verificagdo do cumprimento

das boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

3. ABRANGENCIA
Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em industrias de

medicamentos.

4. REFERENCIAS
e Lei Federal n° 6.360/1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;
e Decreto Federal n° 8.077/2013. Regulamenta as condicbes para o

funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
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controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

RE n° 899/2003. Determina a publicacdo do “Guia de validagcdo de métodos
analiticos e bioanaliticos”;

RE n°® 01/2005. Determina a publicagao do “Guia para a Realizagao de Estudos
de Estabilidade”;

RDC n° 222/2006. Dispde sobre os procedimentos de peticdo e arrecadacao
eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e de
suas Coordenacfes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.

RDC n° 25/2007. Dispbe sobre a Terceirizagdo de etapas de producéo, de
analise de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos;

RDC 76/2008. Dispde sobre a alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os procedimentos
de peticdo e arrecadacao eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e da outras providéncias.

RDC n°. 17/2010. Determina a todos os estabelecimentos fabricantes de
medicamentos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento
Técnico das Boas Praticas para a Fabricacdo de Medicamentos, conforme o
Anexo | da presente Resolucéo.

Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e
Embalagens de Medicamentos, 12 edicdo / Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, Brasilia: Anvisa, 2011.

RDC 17/2012. Dispbe sobre a alteracdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os procedimentos
de peticdo e arrecadacao eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e da outras providéncias.
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e RDC 31/2013. Aprova o Regulamento Técnico de procedimentos comuns
para as inspecdes nos estabelecimentos farmacéuticos nos Estados Partes
e conteuddo minimo de relatérios de inspecdo nos estabelecimentos

farmacéuticos nos Estados Partes.

e RDC n° 69/2014. Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos

Farmacéuticos Ativos.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte defini¢ao:
e Relatério de Inspecao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que

descreve as condicOes da empresa frente as boas préticas de fabricacéo.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e AE: Autorizacéo Especial;
e AFE: Autorizagéo de Funcionamento de Empresa;
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,;
e BPF: Boas Praticas de Fabricacao;
e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;
e CTO: Condicao Técnico Operacional;
e DCB: Denominacdo Comum Brasileira;
e DCI: Denominacdo Comum Internacional;
e DOU: Diério Oficial da Uniéo;
e POP: Procedimento Operacional Padréao;
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;
e Visa: Vigilancia Sanitaria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.
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7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos

das areas de inspecéo da Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Instruc¢des de preenchimento

Todos os campos do relatorio de inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
conforme a instrucéo presente neste POP.

Caso a informacdo solicitada por determinado campo ndo seja cabivel ao
estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao aplicavel”.

Este documento contempla as informac¢des minimas que deve conter o relatorio de
inspecédo para fins de verificagdo do cumprimento das boas praticas de fabricacdo de
medicamentos.

Caso seja necessario contemplar outras informacdes, que ndo sédo solicitadas neste
documento, estas devem ser incluidas nos campos correspondentes ao assunto em
pauta.

Caso algum item permaneca inalterado desde a inspecéo anterior, devera ser feita
referéncia a data dessa inspecdo, bem como deve ser dado o parecer da equipe
inspetora com relacdo ao cumprimento do item.

Para descricdo dos documentos, devera ser feita a referéncia da numeracdo do
documento seguido da verséo e do titulo. O inspetor deve descrever a sua avaliagao
sobre o documento nédo devendo apenas copiar trechos do procedimento e repassa-los
para o relatorio.

As nao conformidades devem ser descritas em negrito ou sublinhadas no campo
correspondente ao requisito avaliado, e seguindo as diretrizes do procedimento de
categorizacao de ndo conformidades POP-O-SNVS-014.

A categorizagéo da ndo conformidade (menor, maior ou critica) deve ser indicada entre

parénteses, logo apés a citagdo da norma vigente e do requisito (artigo ou item)
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descumprido, indicando conjuntamente se a categorizacao foi realizada pelo Anexo | ou

pelo fluxograma do POP-O-SNVS-014, conforme exemplo dado no quadro abaixo:

Exemplo de Nao conformidade

A empresa nao realizou os testes necessarios a comprovacao da adequabilidade
dos métodos analiticos, descumprindo o art. 209, paragrafo unico, da Resolucéo
RDC/Anvisa n® 17/2010 (NC Menor pelo Anexo |), conforme evidéncia abaixo:

Apoés verificar o método analitico de controle do medicamento Micostryni,
descrito no documento VR-005-11-00, notou-se a auséncia dos parametros de
seletividade, que apesar do método ser compendial, deve ser comprovada sua
adequabilidade nas condi¢cdes operacionais do laboratério, para confiabilidade

da qualidade do produto final.

Quadro 1 — Exemplo de redacéo para Nao Conformidade
Adicionalmente o0s inspetores devem preencher o0s anexos apropriados do
procedimento de Planejamento de Inspecfes para Verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo com Base no Risco Sanitario Associado, visando a atualizacédo/
determinac&o do Indice de Risco do estabelecimento e o inicio do planejamento da
proxima inspecao.
As péaginas do Relatorio deverdo ser numeradas iniciando pela capa utilizando o
formato Pagina X de Y.
O relatério deve conter, no minimo, as seguintes informagoes:
Capa do relatério: inserir o logotipo e 0 nome da Visa responsavel pela inspe¢do. O
formato pode variar conforme procedimento de cada 6érgado de visa.
Empresa: preencher com a Razdo Social da empresa conforme inscricdo na Receita
Federal.
Cidade da inspecao, XX de XX de 20XX preencher com a cidade da inspecao e data
de elaboracao do relatorio.

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.
1.8.

1.9

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.
1.15.

Nome fantasia: preencher com o nome fantasia da empresa.

Raz&o Social: preencher com a razdo social conforme inscricdo na Receita
Federal.

CNPJ: preencher com o numero do CNPJ do estabelecimento objeto da
inspecédo. Informar a opgédo que corresponde ao estabelecimento marcando um
dos campos: Matriz ou Filial.

Endereco: preencher com o endereco completo do estabelecimento
(logradouro, bairro, municipio, estado e CEP).

Fone: Fax: preencher com telefone e fax atualizado, inclusive cddigo de
area.

E-mail: preencher com o correio eletrénico da empresa.

Responséavel legal: CPF: informar o nome completo, com seu respectivo CPF.
Responséavel técnico: CRF/UF: / informar o nome completo e seu
registro no Conselho Regional de Farmacia, com a respectiva unidade
federativa.

Licenca de Funcionamento n°® Data: / / : preencher com o nimero da
licenca de funcionamento concedida pela Visa e data de publicacdo ou emisséo.
Assinalar o campo especifico quando o estabelecimento ndo possuir Licenca.
Autorizacdo de Funcionamento n° publicadaem / / : preencher com o
namero da autorizacdo de funcionamento concedida pela Anvisa e data de
publicacdo em DOU.

Autorizagéo Especial n° publicadaem / / : preencher com o numero
da autorizacéo especial concedida pela Anvisa e data de publicacdo em DOU.
Outros documentos importantes: Caso exista algum outro documento
relevante a empresa, este deve ser mencionado.

Atividades Licenciadas: marcar os campos correspondentes ao licenciamento.
AFE para: marcar os campos correspondentes a autorizagao.

AE para: marcar os campos correspondentes a autorizacao especial.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.



Sst NUumero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

POP-O-SNVS-001 3 7/21 07/07/2016

Titulo: Elaboracdo de Relatério de Inspecdo em Fabricantes de
Medicamentos.

1.16.

2.2.

2.3.

2.4.

3.

Relacdo das demais plantas: informar todos os demais estabelecimentos
(plantas/escritérios) que a empresa possui. Caso a empresa ndo possua outros
estabelecimentos, preencher com “Néao Aplicavel”.

INSPECAO

Periodo: [/ / a [/ | : preencher com a data do inicio e encerramento da
inspecéao.

Objetivo da inspecdo: preencher com o objetivo da inspecédo, considerando a
verificacdo de BPF ou investigacédo de desvio de qualidade.

Linhas/formas farmacéuticas/etapas objeto da inspecdo (se houver):
preencher detalhadamente com as linhas, formas farmacéuticas, etapas e
classes terapéuticas, quando aplicavel, conforme o Vocabulario Controlado de
Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos.
Periodo da ultima inspecédo: // a [/ [/ : preencher com o periodo da ultima
inspecdo. Assinalar o campo especifico se a empresa estiver sendo
inspecionada pela primeira vez.

PESSOAS CONTACTADAS

3.1, 3.2, 3.3. Nome: Cargo: Contato: preencher com o nome completo das

pessoas da empresa responsaveis por acompanhar a inspecao, 0s respectivos cargos

e contatos (telefone ou correio eletrénico).

4.

MATERIA-PRIMA ATIVA

Todos os principios ativos de todos os produtos devem ser relacionados.

Principio Ativo: preencher este campo com a DCB ou na sua falta a DCI da
matéria-prima ativa,

Fabricante: preencher este campo com o home do fabricante do principio ativo;
Fornecedor: preencher este campo com o(s) fornecedor(es) do(s) principios(s)
ativos de todos os produtos;

Origem: preencher este campo com o nome do pais de origem, onde a matéria

prima ativa é fabricada;
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e Produto: preencher este campo com nome comercial do produto onde a matéria
prima ativa € utilizada.

Obs. Caso esta relacdo seja muito extensa, incluir como anexo e referenciar neste
campo.

5. TERCEIRIZACAO

5.1. Contratante: preencher este campo com informacgdes relacionadas as etapas de
producdo, controle de qualidade ou armazenamento, realizadas em terceiros. Caso a
empresa nao terceirize nenhuma etapa de producdo ou controle de qualidade ou
armazenamento, preencher com “Nao Aplicavel”.

e Etapas de Producéo / Controle de Qualidade / Armazenamento: descrever
as etapas terceirizadas.

e Empresa(s) Contratada(s): preencher este campo com a Razdo Social da
empresa contratada conforme inscricdo na Receita Federal.

e CNPJ: preencher este campo com o numero do CNPJ da empresa contratada.

e Produto/Forma farmacéutica/Ensaio: preencher este campo com o nome do
produto e forma farmacéutica objeto da terceirizacdo. No caso de terceirizacao
de controle de qualidade incluir o (s) ensaio (s) objeto da terceirizacao.

e Situacao: preencher este campo com a situacdo do contrato perante a Anvisa.
5.2. Como Contratada: preencher os campos com as analises de controle de
qualidade, etapas de producdo ou armazenamento realizadas pela empresa. Caso a
empresa ndo seja contratada, preencher com “Néao Aplicavel”.

e Etapas de Producéo / Controle de Qualidade / Armazenamento: descrever

as etapas terceirizadas;

e Empresa(s) Contratante(s): preencher este campo com a Razédo Social da
empresa contratante conforme inscricdo na Receita Federal,

e CNPJ: preencher este campo com o numero do CNPJ da empresa contratante;
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e Produto/Forma farmacéutica/Ensaio: preencher este campo com o nome do
produto e forma farmacéutica objeto da terceirizacdo. No caso de terceirizacao
de controle de qualidade incluir o (s) ensaio (s) objeto da terceirizacéo;

e Situacao: preencher este campo com a situacdo do contrato perante a Anvisa.

6. INFORMACOES GERAIS

Descrever o estabelecimento de maneira geral, quanto ao numero de funcionarios,

tamanho da area, numero de prédios, caracteristicas do local (arredores), documentos

legais (licenca ambiental, corpo de bombeiros etc.), capacidade produtiva por linha,

entre outras que o inspetor julgar necessarias.

7. UTILIDADES

7.1. Sistema de agua: descrever o(s) sistema(s) de producdo de &gua para o
consumo nas areas produtivas, prestando as seguintes informacdes:

e Fonte de obtencdo da agua;

e Tipo da &gua utilizada na producdo e especificacdo fisico-quimica e
microbiolégica utilizada (ex: agua para injetaveis segundo a Farmacopéia
Brasileira 52 Edi¢c&o);

e Descricao do processo de purificacdo da dgua (tecnologia envolvida), incluindo a
capacidade produtiva do sistema;

e Descricdo do sistema de distribuicio da agua utilizada nos processos de
fabricacdo, incluindo material de construcdo. Citar o nUmero de pontos de uso e
de amostragem. Em casos excepcionais de auséncia de anel de circulagéao
continua descrever justificativa e as medidas adotadas para prevencado da
contaminacgao do sistema,

e Descricdo dos procedimentos de limpeza e sanitizagdo do sistema, bem como
sua frequiéncia de realizacéo;

e Situacdo da validacdo do sistema de agua, descrever os procedimentos de

monitoramento e revisao periddica do sistema.
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7.2.

7.3.

8.1.

Sistema de ar: descrever de forma geral o sistema de ar de todas as areas
produtivas, incluindo as é&reas de amostragem e pesagem (quantidade de
Unidades de Tratamento de Ar, sequéncia de filtracdo, porcentagem de
recirculacdo de ar, extracdo e insuflamento). O sistema de ar deve estar

qualificado. Prestar as seguintes informacoes:

e Produtos N&o-Estéreis: insuflamento e exaustdo do ar, temperatura e umidade

relativa. Descrever sobre a existéncia de diferenciais de pressao entre as areas;

« Produtos Estéreis: insuflamento e exaustdo do ar, cascata de pressao entre as

areas, temperatura e umidade relativa. Informar de maneira detalhada o sistema
de ar das areas limpas e classificacdo de cada sala, descrevendo os parametros
de controle, sistemas de alerta, nUmero minimo de trocas de ar, monitoramento
ambiental, etc. A classificacdo das areas e qualificacao de fluxos laminares deve
estar descrita (testes contemplados “em repouso” e “em operacao”,

periodicidade, dentre outras informacdes).

e Deve ser mencionada a manutencdo dos filtros de todas as areas, quais

controles sdo realizados e a frequéncia de sua substituicdo conforme as
especificacdes do fabricante.

Outros: preencher este campo com as demais utilidades que a equipe inspetora
julgar pertinente, tais como ar comprimido, nitrogénio, vapor, etc. Descrever de
forma geral, o sistema de obtencdo e distribuicdo, incluindo o status de
qualificacao.

AMOSTRAGEM, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE
MATERIAIS/PRODUTOS

Amostragem: Deve ser descrita, detalhadamente, a area de amostragem de
matérias primas (condi¢bes da area, sistema de ar, procedimento de limpeza,
critérios de amostragem). Informar os tipos de amostradores utilizados e

procedimento de limpeza dos utensilios. Informar se € realizado o teste de
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8.2.

8.3.

identificacdo em todos os volumes de matérias-primas e descrever o plano de
amostragem.

Armazenamento: Informar o nimero de almoxarifados e descrever de forma
geral as caracteristicas destes. Prestar informacfes quanto a existéncia de
areas para produtos sujeitos a controle especial, material impresso, produtos
rejeitados, devolvidos e recolhidos. No caso de almoxarifado de produtos
inflamaveis, detalhar as medidas de controle e seguranca que a area possuli.
Este campo ainda deve conter informacdes relativas as instalacbes e
parametros ambientais de armazenamento (temperatura e umidade) e sobre o
controle de vetores, bem como medidas adotadas em caso de desvios.
Descrever o fluxo de pessoas e materiais nas areas de armazenamento, desde
o almoxarifado, areas de amostragem, pesagem e producéo, indicando o retorno
de materiais. Contemplar aspectos relacionados ao controle de estoque de
materiais. Descrever o uso de sistema informatizado (incluindo a situacao de
validag&o) para o manejo de materiais e produtos.

Descrever se a empresa possui POP que inclua instrucfes especificas para a
recepcao e expedicdo. Informar se as operacdes estdo devidamente registradas
permitindo a rastreabilidade dos lotes.

Se aplicavel, descrever se a escrituracao, o balanco e demais documentos de
controle de movimentacdo de estoque de produtos sujeitos a controle especial
cumprem os dispositivos legais vigentes.

Transporte: Relatar as empresas contratadas para o transporte dos produtos
fabricados e sua condicdo quanto ao licenciamento, AFE e AE, caso a empresa
transporte também medicamentos sujeitos a controle especial.

No caso de transporte proprio informar a situacdo, manutencdo, limpeza e
sanitizacdo dos veiculos. Descrever se a empresa possui POP que inclua
instrucdes especificas para o transporte. Citar se a empresa possui POP de

forma assegurar que os medicamentos nao sejam transportados com produtos
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.3.

9.4.

gue interfiram na sua qualidade. Descrever se as condi¢bes do transporte de
medicamentos termolabeis e produtos sujeitos a controle especial cumprem 0s
dispositivos legais vigentes.
PRODUCAO
Pesagem: descrever instalagfes, limpeza da area e dos instrumentos utilizados
na pesagem.
Area de producéo: este campo deve conter a indicacéo das respectivas areas
de producéo e dos seus processos produtivos, bem como outros aspectos que a
equipe de inspecédo julgar relevantes em relacdo as instalacdes e pessoal.
Mencionar a segregacao e exclusividade de areas de produc¢do para fabricacdo
de determinados produtos (ex: certos horménios, citotoxicos, penicilinicos etc).
Mencionar fluxo de pessoal e materiais. Descrever a vestimenta utilizada nas
areas produtivas e o procedimento de paramentacdo do pessoal que trabalha
em é&reas limpas. Informar sobre identificacdo de salas, materiais e
equipamentos quanto a fase de processo e situagcao de limpeza.
Processo: mencionar as principais etapas de producdo e controles em
processo realizados. Em caso de armazenamento de produtos entre etapas
de producdo, informar se a empresa possui estudos que garantam a
estabilidade do produto intermediario (estudos de “holding time”).
Registros de producdo: descrever se 0s registros de producdo estédo
baseados em férmula mestre aprovada e se atendem as disposi¢cdes da
legislacdo em vigor quanto as informacfes minimas e correto preenchimento.
Informar sobre a garantia de rastreabilidade das informacdes.
Area de embalagem: descrever as atividades relacionadas & embalagem e os
procedimentos de liberagdo de areas, identificacdo das linhas e reconciliagéo.
Programa de manutencédo: informar se a empresa possui programa de
manutencao preventiva de equipamentos de producéo e se o cronograma das

atividades € cumprido.
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9.5.

9.6.

10.
10.1.

10.2.

Programa de calibracao: informar se a empresa possui programa de calibracdo
de equipamentos de producdo e se o cronograma das atividades é cumprido.
Qualificacdo de equipamentos: informar se todos os equipamentos utilizados
na producdo estdo qualificados e a frequéncia de requalificacdo. Caso existam
equipamentos ndo qualificados, menciona-los.

CONTROLE DE QUALIDADE

Instalacdes/Atividades: descrever as areas dedicadas ao controle de
qualidade, fornecendo informacdes relacionadas as instalacées do laboratorio e
ao sistema de tratamento de ar quando se tratar do laboratério de controle
microbiolégico.

Indicar as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade. Descrever as
atividades de qualificacdo, manutencéo e calibracdo de equipamentos utilizados
pelo controle de qualidade.

Informar acerca da recepcdao, registro e controle das amostras.

Relatar se os métodos nao farmacopeicos empregados pela empresa estdo
validados e se o0s métodos farmacopeicos tiveram sua adequabilidade
comprovada nas condi¢cdes operacionais do laboratorio.

No caso de métodos microbiolégicos, informar sobre a realizacdo de testes de
promogéao de crescimento, bem como do controle negativo dos meios de cultura.
Descrever quais sdo as cepas de referéncia utilizadas pelo laboratério, seu
manejo e manuten¢do. Mencionar o numero de repiques permitidos nas cepas.
Informar quanto as amostras de retencdo de matéria-prima e produto terminado,
guantidade armazenada, condicfes e periodo de armazenamento.

Padrbes de referéncia e especificagcdes: descrever como € realizado o
armazenamento, controle e uso dos padrbes e a existéncia dos certificados.
Informar se existem especificacbes e metodologias analiticas para matérias-
primas, materiais de embalagem e produtos terminados e se sao realizadas

todas as andlises requeridas nas especificacoes.
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10.3.

11.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

Investigacdo de resultados fora de especificagcdo: descrever como é
realizada a investigacao de resultados fora de especificacdo, quais os critérios
utilizados para a realizacao de retestes e reamostragem.

GARANTIA DA QUALIDADE

Gerenciamento da documentacdo: neste campo deve ser descrito se o0
Sistema de Garantia da Qualidade é responséavel pelas atividades relacionadas
a elaboracao, distribuicdo, substituicdo e arquivo de POP. Mencionar como a
empresa gerencia os documentos (meio fisico ou eletrénico, controle e histérico
de revisdes, periodo de retencdo da documentacao, etc.).

Auto inspecado: descrever o programa de auto inspecdo, ressaltando a
abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de execucéo e a¢des decorrentes a
partir da deteccao de ndo conformidades.

Controle de mudancas: descrever sobre o gerenciamento das mudancas,
citando os responsaveis pela avaliacdo de impacto e atividades para sua
implementacgéo. Relatar os registros verificados.

Recolhimento: descrever as acdes a serem adotadas pela empresa no caso de
recolhimento, responsabilidades de execucdo e previsdo de comunicacdo a
Autoridade Sanitaria. Mencionar se a empresa avalia periodicamente a
efetividade das providéncias de recolhimento, através de simulagdo. Informar se
houve recolhimento e em caso positivo citar produto, lote e motivo.

Reclamacédo: descrever como € realizado o gerenciamento de reclamacoes,
processo de investigacao e avaliacdo, incluindo dados estatisticos. Informar os
registros relevantes dos ultimos 12 meses e se foram adequadamente tratados.
Devolucgao: descrever como é feito o gerenciamento de produtos devolvidos e o
procedimento para reintegracdo ao estoque. Informar se as ultimas devolug¢des

foram adequadamente tratadas.
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11.7.

11.8.

11.9.

11.10.

11.11.

Treinamento: descrever o programa de treinamento dos funcionarios,
informando os tipos, a periodicidade e o sistema de avaliagdo. Descrever os
registros verificados.

Qualificacdo de fornecedores: descrever o programa, incluindo as etapas, 0s
critérios, o sistema de classificagdo, procedimentos em caso de desqualificagédo
e a situacao atual. Informar se a empresa possui um programa de auditorias em
fornecedores e qual a frequéncia.

Estudos de estabilidade: informar se existe um programa para estudo de
estabilidade para Zona IVb; se sao realizados estudos de estabilidade
acelerada, longa duragdo e acompanhamento. Citar a situagao de qualificacdo
das camaras. Descrever as medidas adotadas em casos de resultados fora da
especificacdo e avaliacdo dos resultados discrepantes. Informar se é respeitada
a periodicidade de retirada de amostras para analises, a situacdo atual dos
estudos de estabilidade e se os métodos analiticos utilizados estéo validados.
Plano mestre de validacéao: informar sobre o plano, cronograma de validagéo e
revalidacdo, frequéncia, aprovacao, tipo de validacdo utilizada (retrospectiva,
concorrente e/ou prospectiva), dentre outros itens relevantes.

Validacao de processos produtivos: descrever as seguintes informacdes:

A situacdo das validacbes de processo. Caso ndo estejam totalmente
concluidas, informar os processos ndo validados, previsdo de conclusao e
justificativa apresentada. Devem ser consideradas todas as etapas produtivas
passiveis de validag&o, incluindo as que sédo realizadas em terceiros.

Para produtos estéreis, descrever a validacdo do ciclo de esterilizacdo de
produtos esterilizados terminalmente. Para produtos fabricados assepticamente,
descrever a simulacdo do processamento asséptico com meios de cultura e
validacéo da filtragao esterilizante;

Estudos de validacdo verificados, nimero e tamanho dos lotes utilizados, se

foram consecutivos, amostragem, parametros considerados, dentre outros itens
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11.12.

11.13.

11.14.

11.15.

11.16.

relevantes. Informar se a abordagem de validacdo de processo adotada pela
empresa é adequada.

Validacdo de métodos analiticos: informar sobre as validagcdes dos métodos
analiticos, transferéncias de metodologia, parametros considerados, critérios,
entre outros. Verificar as validacdes referentes aos métodos usados para estudo
de estabilidade e validacdo de limpeza. Descrever 0s registros verificados.
Informar se todas as validacfes estdo concluidas. Caso ndo estejam totalmente
concluidas, informar as metodologias ndo validadas e previsdo de concluséo e
justificativa apresentada.

Validagdo de limpeza: informar sobre a abordagem e critérios utilizados,
incluindo metodologia para escolha do pior caso, amostragem, avaliacdo e
critérios de aceitacdo para o residuo de ativo, residuo do agente de limpeza,
avaliacdo microbioldgica etc. Descrever os registros verificados e informar se as
valida¢cbes estao concluidas. Caso ndo estejam totalmente concluidas, informar
os procedimentos de limpeza ndo validados e previsdo de conclusdo e
justificativa apresentada.

Validacdo dos sistemas computadorizados: informar sobre o inventario dos
sistemas computadorizados utilizados e sua respectiva categorizacdo; quais
foram os sistemas validados; parametros considerados; garantia de
rastreabilidade (audit trail); controle de acesso; seguranca das informacgoes;
backup; testes realizados, dentre outros itens relevantes. Descrever o0s
exemplos verificados. Informar se as validagbes estdo concluidas.

Liberacdo de lotes: descrever o processo de liberagcdo de lotes de produto
terminado, os itens que devem ser verificados, 0s responsaveis, a seguranca
neste processo e a participagdo do responsavel técnico, garantia de qualidade, e
demais envolvidos.

Investigacdo de desvios: descrever como é feito o gerenciamento e a

investigacdo de desvios de qualidade, sua efetividade e se medidas preventivas
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e corretivas sdo adotadas apdés a identificacdo das causas. Selecionar os
desvios relevantes e descrevé-los.

11.17. Revisao periédica de produto: descrever o procedimento e a frequéncia para
revisdo da qualidade. Informar se a empresa realiza revisédo perioddica para todos
0s produtos fabricados e mencionar as revisdes avaliadas, citando os itens
verificados, os parametros utilizados para avaliar o processo (ex.: capabilidade,
analise de tendéncias etc.), as discussdes e conclusdes referentes aos dados
obtidos. Descrever os exemplos verificados.

12. CONSIDERAGOES FINAIS / AVALIAGAO DE RISCOS

Informar neste item o nimero de ndo conformidades, com respectivas categorizacoes,
identificadas na inspecao.
13. CONCLUSAO

Deve refletir a classificagcdo do estabelecimento quanto as Boas Praticas conforme
procedimento vigente de Categorizacdo de nao conformidades, classificacdo de
estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas e determinacdo do risco
regulatorio.

13.1. Satisfatoria: aplicavel ao estabelecimento no qual foram detectadas, quando da
realizacdo de inspecdo, um numero reduzido de ndo conformidades
categorizadas como menores, sem probabilidade de agravo a saude da
populacao.;

13.1.1. Linha(s): citar as linhas/etapas de producdo e formas farmacéuticas

consideradas satisfatorias;

13.2. CTO (Condicao Técnico Operacional): classificacdo temporaria aplicada aos
estabelecimentos, dotados de capacidade técnica e operacional adequada a
fabricagcdo de medicamentos, nos casos de primeira inspecéo na planta fabril,

ampliacdo ou introducdo de nova linha de producéo, inclusdo de nova forma
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farmacéutica em linha de producéo ja ativa e, liberacdo de linhas de producgéo
interditadas.

13.2.1. Linha(s): citar as linhas/etapas de producdo e formas farmacéuticas

consideradas em CTO;

13.3. Exigéncia: aplicavel ao estabelecimento no qual foram detectadas, quando da
realizagdo de inspecdo, ndo conformidades categorizadas como menores e/ou
um nuamero reduzido de NC categorizadas como maiores, com baixa
probabilidade de agravo a saude da populacao;

13.3.1. Linha(s): citar as linhas/etapas de producdo e formas farmacéuticas

consideradas em exigéncia,;

13.4. Insatisfatéria: aplicavel ao estabelecimento no qual foram detectadas, quando
da realizacéo de inspecéo, ndo conformidades categorizadas como maiores e/ou
criticas, com alta probabilidade de agravo a saude da populacdo. Sao também
classificados como estabelecimentos insatisfatorios 0s que apresentem
recorréncia de nédo conformidades menores e/ou maiores ou falha na execucgao
dos planos de acfes corretivas propostos.

13.4.1. Linha(s): citar as linhas/etapas de producdo e formas farmacéuticas

consideradas insatisfatorias.

13.5. Medidas adotadas/Documentos emitidos: informar sobre os autos de infragao
emitidos ou outras medidas adotadas, quando houver, anexando cépias destes

ao relatorio.

13.6. Inspetores/instituicdo: inserir o nome completo dos inspetores que

participaram da inspecéo e a respectiva instituicao/geréncia/unidade de trabalho.
13.7. Matricula: inserir o nimero de identificacdo do inspetor.

13.8. Assinatura: cada inspetor deve assinar no campo especifico.
14. ANEXOS
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Caso seja necessario anexar documentos ao relatério de inspecéo, estes deverdo vir
descritos e identificados neste item.

15.REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

15.1. Termos e autos entregues: preencher com 0s numeros dos termos e autos
entregues.

15.2. Recebido em: / / : preencher com a data de entrega do relatorio.

15.3. Nome do Responsavel Legal ou Técnico: preencher com o nome completo do
Responséavel Legal ou Técnico.

15.4. Documento de Identificacdo: preencher com o namero, tipo e 6rgdo expedidor
do documento de identificacdo do Responsavel Legal ou Técnico.

15.5. Assinatura: solicitar a assinatura do Responsavel Legal ou Técnico.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucdo e manutencao das atividades descritas neste
procedimento sédo descritos abaixo:

e Computador com acesso a internet;

e Impressora.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Esse procedimento € comum para os niveis federal, estadual, municipal e distrito
federal, que deverdo adota-lo na integra, exceto paraa Capa e ositens 1, 2, 3,13 e 15
do Anexo |, os quais deverdo conter as informacdes indicadas, porém o formato

dependera do procedimento/sistema de cada 6rgao de Visa.

11.ANEXOS

Anexo I: Modelo do Relatério de Inspecao.

12. HISTORICO DE REVISAO
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N°. da Revisao

Iltem

Alteracdes

0

N/A

Emissao Inicial.

1

N/A

e Alteracao no titulo;

e Retirada da RDC 25/1999, 66/2007 e inclusao
da RDC 25/2007 e do Vocabulario Controlado na
lista de referéncias;

e Excluida a definicdo de CBPF;

e Adequacao de simbolos e abreviaturas;

e Alteracdo  geral das  instrugbes de
preenchimento do item 8.1.

N/A

e Atualizacdo da Referéncia;

e Alteracdo das instrugbes de preenchimento,
item 8.1, incluindo o procedimento de descricdo de
nao conformidades e o preenchimento dos anexos
apropriados do procedimento de Planejamento de
Inspecdes para Verificagdo das Boas Praticas de
Fabricacao;

e Adequacao das instru¢bes de preenchimento
dos itens 12 e 13, de acordo com o procedimento
de categorizacdo de ndo conformidades vigente;

e Adequacdo das definicbes de "Exigéncia,
Satisfatéria e Insatisfatoria.

e Atualizacdo da Referéncia;

e Alteracdo das instrugcdes de preenchimento,
item 8.1, incluindo o procedimento de descricdo de
nao conformidades e a necessidade de informacéo
sobre sua categorizagao;

e Adequacéo das instrucbes de preenchimento
do item 8.2 para incluir a descri¢cdo de informacdes

relacionadas a produtos sujeitos a controle
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LOGO DO ORGAO DE
VIGILANCIA SANITARIA

RELATORIO DE INSPECAO

Empresa:

Cidade, XX de XX de XXXX.
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1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia:

1.2. Raz&o Social:

1.3. CNPJ: [ Matriz L] Filial

1.4. Endereco:

1.5. Fone: Fax:

1.6. E-mail:

1.7. Responsével legal:

1.8. Responsavel técnico: CRF/UF:
1.9. Licenca de Funcionamento n°® Data: [] N&o possui Licenca.
1.10. Autorizacéo de Funcionamento n° publicada em
1.11. Autorizacéo Especial n° publicada em
1.12. Outros documentos importantes:

1.13. Atividades licenciadas

] Produzir L] Importar [ ] Exportar ] Distribuir
[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar
[] Fabricar [] Embalar [] Outras

1.14. AFE:

Medicamentos

] Produzir ] Importar [] Exportar ] Distribuir

[ ] Reembalar [] Envasar ] Armazenar [] Transportar
[] Fabricar [] Embalar [] Outras

Insumos Farmacéuticos

] Produzir ] Importar [] Exportar ] Distribuir

[ ] Reembalar [] Envasar ] Armazenar [] Transportar
(] Fabricar (] Embalar [] Outras

1.15. AE

Medicamentos

] Produzir L] Importar [] Exportar ] Distribuir
[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar
[ Fabricar (] Embalar [] Outras

Insumos Farmacéuticos

] Produzir L] Importar [] Exportar ] Distribuir
[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar
[] Fabricar [] Embalar [] Outras
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1.16. Relagdo das demais plantas:

2. INSPECAO
2.1. Periodo: [ / a [ |/
2.2. Objetivo da inspecéo:

2.3. Linhas/formas farmacéuticas objeto da inspecao /etapas produtivas (se houver):

2.4. Periodo da dltima inspecao: [/ /
[] A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez

3. PESSOAS CONTACTADAS

3.1. Nome: Cargo: Contato:
3.2. Nome: Cargo: Contato:
3.3. Nome: Cargo: Contato:

4. MATERIA-PRIMA ATIVA

Principios

) Origem Fabricante Fornecedor
Ativos

Produto

5. TERCEIRIZACAO

5.1. Contratante

Etapas de
Producéo/ Controle Empresa(s) CNPJ
de Qualidade/ Contratada(s) far
Armazenamento

Produto/Forma
macéutica/Ensaio

Situacéo

5.2. Contratada

Etapas de
Producdo/ Controle Empresa(s) CNPJ
de Qualidade/ Contratante(s) far
Armazenamento

Produto/Forma
macéutica/Ensaio

Situacdao
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6. INFORMACOES GERAIS

7. UTILIDADES

7.1. Sistema de agua
7.2. Sistema de ar

7.3. Outros

8. AMOSTRAGEM, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE MATERIAIS/PRODUTOS

8.1. Amostragem
8.2. Armazenamento

8.3. Transporte

9. PRODUCAO

9.1. Pesagem
9.2. Area de produgdo
9.2.1. Processo
9.2.2. Registros de produgdo
9.3. Area de embalagem
9.4. Programa de manutencao
9.5. Programa de calibragéo

9.6  Qualificacdo de equipamentos

10. CONTROLE DE QUALIDADE
10.1. InstalagBes/Atividades

10.2. Padrdes de referéncia e especificacbes

10.3. Investigacéo de resultados fora de especificacdo

11. GARANTIA DA QUALIDADE

11.1. Gerenciamento da documentacao
11.2. Auto inspecao

11.3. Controle de mudancas
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11.4. Recolhimento

11.5. Reclamacao

11.6. Devolucao

11.7. Treinamento

11.8. Qualificacdo de fornecedores

11.9. Estudos de estabilidade

11.10. Plano mestre de validagéo

11.11. Validacdo de processos produtivos
11.12. Validagdo de métodos analiticos
11.13. Validagéo de limpeza

11.14. Validagéo dos sistemas computadorizados
11.15. Liberacéo de lotes

11.16. Investigagdo de desvios

11.17. Revisao periddica de produto

12. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

13. CONCLUSAO

13.1 SATISFATORIA [ 13.1.1 LINHA(S):
13.2 CONDICAO TECNICO OPERACIONAL [] 13.2.1 LINHA(S):
13.3 EM EXIGENCIA [ 13.3.1 LINHA(S):
13.4 INSATISFATORIA [] 13.4.1 LINHA(S):

13.9 Medidas adotadas/ Documentos emitidos

13.10 Inspetores/ Institui¢do 13.11 Matricula

13.12 Assinatura
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14. ANEXOS

15. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

15.1 Termos e autos entregues:

15.2 Recebido em: / /

15.3 Nome do Responsavel Legal ou Técnico:

15.4 Documento de identificacao:

15.5 Assinatura:
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1. INTRODUCAO

A inspecdo, o registro, as analises de controle de qualidade de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria e seu monitoramento apos comercializagdo, constituem o0s
alicerces do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS).

Considerando o que dispfe a legislacdo vigente, este POP estabelece procedimentos a
serem seguidos quando da realizacdo de inspecdes para fins de verificacdo do

cumprimento das Boas Praticas.

2. OBJETIVO
Assegurar a uniformidade e a eficacia do processo de inspec¢ao sanitaria, por meio do
estabelecimento de diretrizes para:

o composicao e postura da equipe inspetora;

o planejamento da inspeg¢éao;

o conducao da inspecao;

o elaboracao do relatério de inspecéao;

o revisdo do relatorio de inspec¢éo por par técnico;

o entrega do relatério.

3. ABRANGENCIA
Integrantes do SNVS responsaveis por atividades de inspecdo em estabelecimentos

fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude.

4. REFERENCIAS
e Lei Federal n° 6.360/1976. DispBe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,

cosmeticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;
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e Lei 6437/1977. Configura infracbes a legislacao sanitaria federal, estabelece as
sancdes respectivas e da outras providéncias.

e Provisional guidelines on the inspection of pharmaceutical manufactures in:
WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations.
Thirty-second report. Geneva, World Health Organization, 1992, Annex 2 (WHO
Technical Report Series, N0.823).

e Thirty-sixth report. Geneva, World Health Organization, 2002, Annex 8 (WHO
Technical Report Series, N0.902).

e NBRISO 19011 (NBR ISO 19011, 2002).

e HEALTH CANADA, Health Products and Food Branch Inspectorate, Police 1,
Version 2, Canada, 2005.

e EUROPEAN MEDICINES AGENCY, Quality Systems Framework for GMP
Inspectorates. Londres. 2007.

e ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, Quality Assurance of Pharmaceuticals.
A compendium of guidelines and related materials. Good manufacturing
practices and inspection. Volume 2. 22 edicdo, Genebra, 2007. Disponivel em:

http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/QualityAss

urancePharmVol2.pdf
e PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME, PI002-3 -

Recommendation on Quality System Requirements For Pharmaceutical

Inspectorates. 2007.
e Provisional guidelines on the inspection of pharmaceutical manufactures in:

WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:
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Boas Praticas: abrange um conjunto de medidas que devem ser adotadas a fim
de garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos com
regulamentos técnicos.

Inspecdo: verificagdo do cumprimento das boas praticas em estabelecimentos
de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Par técnico: Profissional que ndo participou da inspecéo e que possua nivel de
qualificacdo, capacitacdo e experiéncia equivalente ao(s) inspetor(es) que
originou(aram) o relatorio de inspecdo e que atenda as diretrizes do PROG-
SNVS-001.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

BPF: Boas Praticas de Fabricacéo;

BPDA: Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem,;
POP: Procedimento Operacional Padrao;

RI: Relatorio de Inspecéo;

Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e

inspetores das areas competentes de inspecdo da Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Composicao e Postura da Equipe Inspetora

A equipe inspetora é constituida por, no minimo, dois inspetores, e deve estar ciente

que a inspecao sanitaria é dividida em etapas de planejamento, conducéo, elaboracéo

e entrega do relatério. Estes processos de trabalho devem ser salvaguardados de

parcialidade, pressao comercial, financeira ou de qualquer outra natureza.
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Na auséncia imprevista de um dos integrantes da equipe ou qualquer outro incidente
que venha a prejudicar a realizacdo da inspecédo, 0s inspetores devem contatar seus
superiores ou respectivos substitutos para definicdo das acfes a serem tomadas.
Os inspetores devem possuir treinamento prévio, experiéncia pratica e estar
devidamente atualizados (conforme determinado no Programa de Capacitagdo) nas
normas que estabelecem os requisitos de Boas Praticas aplicaveis ao estabelecimento
gue sera inspecionado,
Vale ressaltar que uma inspecéo deve ser considerada sempre uma oportunidade para
orientar a empresa a cumprir com as Boas Praticas.
A postura € uma das caracteristicas inerentes de um inspetor. Na conducdo da
inspecéo, o inspetor deve evitar comentarios inadequados, perguntas fora de hora ou
mesmo descabidas. Nao € aceitavel uma postura arrogante e prepotente durante a
inspecao.
E essencial vestir-se adequadamente e manter um bom relacionamento inter-pessoal
com a equipe e com o inspecionado.
O inspetor deve ser ético, justo, verdadeiro, sincero, honesto, discreto, diplomético e
com tato para lidar com pessoas.
Além disso, o inspetor deve possuir 0s seguintes atributos pessoais:

o ser observador: ativamente atento a circunvizinhanca e as atividades;

e perceptivo: instintivamente atento e capaz de entender as situacoes;

o versatil: se adapta facilmente a diferentes situacoes;

e tenaz: persistente, focado em alcancar objetivos;

e decisivo: alcanca conclusdes oportunas baseadas em razbes logicas e

analise;
e autoconfiante: atua e funciona de forma independente, enquanto interage de
forma eficaz com outros;

e possuir discernimento: capacidade de distinguir, compreender e medir.

Em inspecdo com participagdo de mais de um ente do SNVS, a comunicagao entre os

inspetores deve fluir claramente e todos os pontos devem ser discutidos em conjunto e
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de forma reservada. Ao término da inspecdo devem ficar claras as acdes a serem

adotadas por cada ente.

8.2. Planejamento da Inspecéo

O planejamento da inspegéo deve ser iniciado com a verificagdo da situagdo dos
requerimentos legais, tais como: licenga / autorizagdo de funcionamento e registros dos
produtos objeto da inspecdo e demais documentos considerados necessarios a
avaliacdo da atual situacdo do estabelecimento.

Deve ser realizado levantamento de conhecimentos especificos a respeito do produto,
do processo produtivo e da tecnologia empregada nas etapas de producdo,
armazenagem e distribuicdo. Estas informac6es podem ser obtidas através do ultimo
relatorio de inspecado, informacdo sobre o registro dos produtos, normas técnicas,
guias, dentre outros.

O planejamento da inspecdo sanitaria deve considerar os resultados de inspecfes
anteriores, desvios de qualidade e evidéncias de pos-comercializacdo, conforme os
dados descritos nos anexos apropriados dos procedimentos de Planejamento de
InspecBes para Verificacdo das Boas Préaticas de Fabricacdo com Base no Risco
Sanitario Associado.

Utilizando como base as informacfes obtidas, é recomendavel que o0s inspetores
elaborem uma agenda para a conducao da inspecdo com todas as etapas, fluxos e
procedimentos que serdo verificados durante a inspecao, contemplando as datas da
inspecdo e os horarios de inicio e término das atividades, com os devidos intervalos,
respeitando o periodo de funcionamento da empresa.

A disposicdo dos itens na agenda fica a critério da equipe inspetora uma vez que a
organizacdo esta sujeita a varidveis como o tempo, objetivo da inspecado, organizacao
da empresa, entre outros. A agenda é um recurso de orientacdo para a programacgao
da inspec¢éao, podendo ser elaborada com base nos modelos constantes nos anexos I, Il
e lll, que contemplam sugestbes para inspecoes em fabricantes de medicamentos,

produtos para a saude e insumos farmacéuticos.
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O planejamento deve levar em conta o prazo concedido para a realizagdo da inspecao,
considerando o numero de linhas, produtos, tamanho da empresa, entre outros.
Deve ser realizado o registro e a instrucao processual dos documentos utilizados para

o planejamento da inspecao sanitaria.

8.3. Conducéao da Inspecao

Deve ser realizada reunido inicial com a empresa para apresentacdo da equipe
inspetora, do motivo da inspecado, da programacao do trabalho e outras informacfes
pertinentes.

A inspecao deve ocorrer de modo a relacionar todos os possiveis riscos associados as
etapas de armazenamento, producdo, embalagem, controle de qualidade entre outras,
conforme exigido nos requerimentos das Boas Praticas e outras legislacfes.
Recomenda-se que a inspecédo siga o fluxo dos processos sob avaliacéo, verificando
os critérios estabelecidos, e toda a documentacdo necessaria, conforme consta nas
normas vigentes.

Realizar reunido final com a empresa informando sobre a entrega do relatério de
inspecédo e, caso a equipe julgar pertinente, relatar as observacdes, recomendacdes e

nao conformidades encontradas.

8.4. Elaboracédo do Relatorio de Inspecao

Todas as informac@es verificadas durante a inspecdo devem ser descritas de forma
clara e objetiva no relatério, conforme POPs especificos de elaboracéo de relatério.

As nao conformidades devem ser descritas conforme procedimento de categorizacéo

de ndo conformidades vigente no sistema.

8.5. Revisédo do Relatorio de Inspecao por Par Técnico
Os relatérios de inspecéo elaborados pelo SNVS devem ser submetidos a uma reviséo
por par técnico, preferencialmente antes de sua entrega as empresas inspecionadas,

compreendendo a verificagdo dos seguintes aspectos:
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e Conformidade do conteudo e formato do relatério com os procedimentos
harmonizados de elaboracédo dos relatorios de inspecéo;

e Descricdo das ndo conformidades por meio da citagdo do artigo descumprido e
da(s) respectiva(s) evidéncia(s) associada(s);

e Categorizacao das nado conformidades identificadas de acordo com as diretrizes
dos procedimentos vigentes no SNVS;

¢ Classificacdo do estabelecimento quanto ao cumprimento das Boas Préaticas em
concordancia com os procedimentos vigentes no SNVS;

e Presenca e correto preenchimento dos anexos correspondentes a determinacéo
do Indice de Risco do estabelecimento conforme procedimentos vigentes no SNVS.
Quaisquer oportunidades de melhoria encontradas pelo par técnico devem ser
compartilhadas com a equipe inspetora e, comunicada de acordo com os tramites
estabelecidos no 6rgdo para o alcance da principal finalidade da revisdo por par

técnico.

O desenvolvimento profissional dos inspetores envolvidos e a harmonizagdo dos
relatérios emitidos deve ser o foco desta medida.

A Anvisa e as Visas devem instituir mecanismos para compilar estes dados para a

identificacédo de tendéncias.

8.6. Entrega do relatério

O prazo para entrega do relatério deve seguir o estipulado pela area responsavel pelas
inspecdes. Recomenda-se a entrega do relatério de inspecédo, ao final do periodo de
inspecdo, com a participagdo da equipe inspetora, salvo situacbes previamente
acordadas.

Durante a entrega do relatério, caso a empresa necessite de maiores esclarecimentos,
estes devem ser elucidados a fim de que nenhum ponto fique sem entendimento.

Para as inspecbes com participacdo de mais de um ente do SNVS, cada ente

participante devera receber uma via do relatério.
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Assim que finalizado e entregue a empresa, o Relatério de Inspecdo deve ser
encaminhado a Anvisa, conforme POP de Envio de Relatério de Inspecgéo.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Qualqguer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicado aos seus superiores ou respectivos substitutos para

gue sejam providenciadas as a¢des pertinentes ao caso.

10. ANEXOS
Anexo |: Modelo de Agenda para inspec¢fes em fabricantes de medicamentos.
Anexo II: Modelo de Agenda para inspecfes em fabricantes de produtos para a saude.

Anexo llIl: Modelo de Agenda para inspecfes em fabricantes de insumos farmacéuticos.

11. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteracdes
0 N/A Emissao Inicial.
1 N/A Inclusdo de Insumos Farmacéuticos e

Produtos para Saude.

Revisao geral do procedimento.

2 2 Alteracdo  do objetivo, incluindo o
estabelecimento de diretrizes para diferentes

atividades como meio de se atingir o objetivo.

3 Inclusdo do nome de cada categoria de
produto.
5 Inclusé@o da definicdo de par técnico.
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8.2

8.3:8.4

Criacéo de

novo item 8.5.

Deslocamento
do 8.5 para 8.6.

Inclusdo de diretrizes quanto ao planejamento
da inspecdo em consonancia com OS
procedimentos de planejamento com base no
risco sanitario.

Inclusdo de registro e instrucdo processual
dos documentos e excluséo da realizacdo de

reuniao prévia.

Adequacéo das diretrizes de descricdo de néao
conformidades aos procedimentos vigentes no

sistema.

Inclusdo de diretrizes quanto a revisdo dos

relatérios de inspecédo por par técnico
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LOGOTIPO(s) VISA LOCAL / ANVISA

Modelo de Agenda

Segunda — Feira

Periodo Programa
8 —8:30 e Reunido da equipe inspetora

¢ Reunido de Abertura na empresa.

9:00 -12:00 . . ~ L

e Estrutura Organizacional da empresa / situacao regulatéria /
sistemas da qualidade.

e Resumo esquematico da planta farmacéutica.

e Fluxo de pessoas e materiais.

e Inspecdo da é&rea: Almoxarifado (materiais de embalagem,
matéria-prima, produto intermediario, produto acabado e area
de quarentena).

e Plano de amostragem / sala de amostragem.

e POP’s relacionados as atividades.

e Inspecédo das areas auxiliares.

e Controle integrado de pragas e vetores.

Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e Explanacao dos sistemas de utilidades da planta.

¢ HVAC (desenho, monitoramento, limpeza, manutencdo e
relatérios).

e Sistema de agua.

Terca — Feira
Periodo Programa
9:00-12:00 e Breve explicacdo sobre o processo de fabricacdo, capacidade
dos equipamentos e controle de processo.
e Inspecdo da area produtiva.
Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e POPs relacionados é&s atividades.
e Agenda de producéo / programa.
e Analise das ordens de producédo (pelo menos 3 lotes).
Quarta — Feira
Periodo Programa
9:00 -12:00 e Inspecdo da area de Controle de Qualidade: laboratorios

analiticos e microbioldgicos.

e Testes realizados / Procedimentos dos ensaios realizados e
registros.

e Especificacdo da matéria-prima e material de embalagem,
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substancia de referéncia, reagentes e solucdes.
Ensaios microbiologicos.
Area de retencdo / Retencao de amostras.

Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e POP’s relacionados as atividades.
e Validacdo de Métodos Analiticos.
e Calibracdo e programa de monitoramento de equipamentos e
instrumentos.
Quinta — Feira
Periodo
9:00-12:00 e Programa de Validacéo.
e Plano Mestre de Validagcdo / Validacdo do Processo de
Producéo.
e Validacgéo de limpeza.
e Reclamagodes / Recolhimento / Devolugdes.
e Revisdo Periédica de Produtos.
Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e Qualificagéo de fornecedores.
e Estudos de Estabilidade (pelo menos 3 lotes ) / Acelerada e de
longa duracao: Zona IV.
Sexta — Feira
A definir e Programa Ambiental da empresa (residuos, efluentes e

tratamento de residuos).

Programa de treinamento / Registros.
Saude dos trabalhadores / Registros.
Reunido final com a empresa.
Elaboracdo do Relatério de Inspecdo.
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Anexo Il

Modelo de Agenda — Produtos para Saude

Segunda — Feira

Periodo Programa

8 -8:30 Reunido da equipe inspetora

9:00 -12:00 ¢ Introducéo Oficial da Equipe de Inspecéo / Apresentacao /
Esclarecimentos sobre a dinamica de trabalho;

e inspecao as instalagbes da empresa (almoxarifados, areas
produtivas, areas de controle de qualidade, areas
administrativas);

e Avaliacdo de documentos comprobatdrios da regularidade da
empresa (projeto arquitetdnico, certificado de vistoria do corpo
de bombeiros, licenca de érgdos ambientais, autorizacéo da
Policia Federal, etc.);

e Manual da Qualidade;

e Organograma,

e Documentos e registros da qualidade.

Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e Pessoal (treinamentos / saude do trabalhador);
e Revisao gerencial;
e Auditorias Internas.
Terca - Feira
Periodo Programa
9:00-12:00 e Controle de projeto / registro histérico de projeto;

e Gerenciamento de risco;

e Validacdo de processos;

e Registro Mestre do Produto.

Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e Controles de mudancas;

e Controles de compras (qualificacédo de fornecedores e
especificacdes de compras);

e Atividades de recebimento (inspecado de recebimento e
identificacdo de produtos) — procedimentos e avaliacdo in loco.

Quarta - Feira
Periodo Programa
9:00 - 12:00 e Inspecao da area produtiva,;

e Avaliacéo das atividades de producao e inspe¢cdes em
processo;

e Embalagem e rotulagem;

Intervalo Almoco
14:00 - 18:00

e Revisdo de registros histéricos de produto;
e Inspecdo final e liberagéo do produto acabado;
e Manuseio, armazenamento e distribuicao;
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e Controles ambientais (condicdes ambientais, controles
microbiolégicos, protecdo contra ESD, etc.);
e Procedimentos e registros de limpeza.

Quinta - Feira

Periodo
9:00 -12:00 e Controles de Pragas;
e Programas de calibracdo e manutencao de equipamentos e
instrumentos;
e Instalacdo e Assisténcia Técnica.
Intervalo Almoco
14:00 - 18:00 e Gerenciamento de Reclamacoes;
¢ Recolhimento e a¢cGes de campo;
e Ac0es Corretivas e Preventivas.
Sexta - Feira
A definir e Elaboracédo do Relatério de Inspecéo

e Reuniao final e entrega do Relatorio
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Anexo Il

Modelo de Agenda — Insumos Farmacéuticos

Segunda — Feira

Periodo

Programa

8 —8:30

Reunido da equipe inspetora

9:00 -12:00

e Reunido de Abertura na empresa

e Gerenciamento da documentacéo

e Controle de Mudancas (POP e registros)
¢ Plano Mestre de Validacéo

Intervalo

Almoco

14:00 - 18:00

¢ Descricdo dos insumos fabricados nas plantas e explicagées sobre
o fluxo de pessoas e materiais

e Recebimento e amostragem de materiais (POP e registros)

¢ Inspecédo nas instalacées: Almoxarifados, Producédo e Sistema de
tratamento de efluentes. Procedimentos operacionais padréo
associados.

Terca - Feira

Periodo

Programa

9:00 -12:00

¢ Sistema de agua (instala¢cdes, procedimentos e monitoramento)
e Sistema de ar (instalacdes, procedimentos e monitoramento)
¢ Qualificacao de fornecedores

Intervalo

Almoco

14:00 - 18:00

¢ Programa de manutencao e calibracdo de equipamentos da
producéo

e Programa de treinamento

¢ Auto-inspecao

¢ Recolhimento (POP e Relacéo de Produtos Recolhidos)

¢ Reclamacéo de Clientes (POP e gerenciamento)

e Devolucbes

Quarta - Feira

Periodo

Programa

9:00 -12:00

¢ Revisdo Anual de Produto

¢ Procedimento para liberagéo de lotes

¢ Andlises de Formulas-Padrao e Ordens de Producéo
¢ Validacao de Processo

Intervalo

Almoco

14:00 - 18:00

¢ Validacao de limpeza
e Investigacdo de desvios de qualidade
e Procedimentos de recuperagéo, reprocesso e retrabalho
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e Validacédo de sistemas computadorizados

Quinta - Feira

Periodo Programa
9:00 - 12:00 e Inspecéo nas instalagdes: Controle de Qualidade, Area de
Retencédo, camaras climéaticas e sistema de tratamento de agua.
¢ Procedimentos do controle de qualidade (a escolher)
Intervalo Almoco
14:00-18:00 | Especificacdes para matérias-primas e materiais de embalagem
¢ Dossiés Analiticos
e Validagc&o de metodologia analitica
¢ Programa de manutencao e calibracdo de equipamentos do
controle de qualidade
e Investigacao de resultados fora de especificagao (OOS)
e Estudos de Estabilidade
Sexta - Feira
09:00 -17:00

e Finalizacdo do Relatorio
¢ Entrega do Relatorio
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Sst Numero: Reviséo: Péagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-003 1 1/5 11/07/2013

Titulo: Envio de Relatérios de Inspecdo, Medidas Administrativas e
Acompanhamento de Acdes Corretivas.

1. INTRODUCAO

O compartilhamento das informacdes das inspecdes entre os entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) proporciona a integracdo das acdes de
vigilancia sanitaria.

O Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios (CANAIS) tem a finalidade de instituir e
manter um banco de dados nacional de inspetores em BPF e dar celeridade ao fluxo de
informacBes no SNVS, através do envio e analise de relatorios de inspecéo, por via
eletrbnica, e divulgacdo de informacdes e documentos de interesse dos inspetores,
como procedimentos, informes técnicos e informes gerais.

O acompanhamento das acdes corretivas apos inspecdo pela Vigilancia Sanitaria é

essencial para controle do risco inerente a qualidade dos produtos fabricados.

2. OBJETIVO
Definir o fluxo de informacdes no SNVS e estabelecer procedimentos para o envio de

relatorios de inspecédo e para o acompanhamento das acdes corretivas.

3. ABRANGENCIA
Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecao.

4. REFERENCIAS

o Lei n® 6437/1977. Configura infracbes a legislacdo sanitaria federal, estabelece
as sancoes respectivas, e da outras providéncias;

o POP-O-SNVS-001. Elaboracdo de Relatorio de Inspecdo de Fabricantes de
Medicamentos;

o POP-0O-SNVS-002. Conducéo de Inspecéo;

o POP-O-SNVS-011. Elaboracdo de Relatério de Inspecdo de Importadora,
Distribuidora, Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamentos;
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o POP-O-SNVS-012. Elaboracdo de Relatério de Inspecdo em Fabricantes de
Insumos Farmacéuticos Ativos;

o POP-O-SNVS-013. Elaboracdo de Relatério de Inspecdo em Fabricantes de
Produtos para a Saude.

5. DEFINICOES
Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢cdes:

e Cronograma de adequacao: Plano de trabalho elaborado pelo estabelecimento
contemplando as propostas de acgbes corretivas com prazos para adequacéo
das ndo conformidades;

e Orgdos Competentes de Vigilancia Sanitaria: Anvisa e Visas;

e Sistema CANAIS: sistema utilizado para manutencdo de cadastro nacional de
inspetores sanitarios, envio de relatérios de inspecdo e divulgacdo de

informacgdes e documentos de interesse dos inspetores.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e BPF: Boas Praticas de Fabricacéo;
e POP: Procedimento Operacional Padréo;
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e Visa: Vigilancia Sanitéria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e

técnicos das areas de inspecdo da Anvisa e das Visas.
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8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Envio de Relatorios de Inspecéo

Todos os relatérios de inspecdo deverdo ser encaminhados a Anvisa via sistema
CANAIS pela Visa, respeitando-se o fluxo de envio de documentos de cada localidade.

Para fins de tomada de deciséo, o relatério de inspec¢éo sera considerado valido dentro
do periodo de 12 (doze) meses para medicamentos e insumos farmacéuticos e de 18
(dezoito) meses para produtos para saude, contados a partir da data da inspecéao.

Nota: os relatérios de inspecdo devem ser elaborados conforme POP correspondente

para cada tipo de estabelecimento.

8.2 Medidas Administrativas

No caso do ndo cumprimento das Boas Praticas, a equipe inspetora deve adotar as
medidas administrativas necessarias conforme estabelecido na legislacao vigente, em
consonancia com a descri¢éo e conclusao do relatério de inspecéo.

As medidas administrativas adotadas pela equipe inspetora devem ser registradas e as

copias dos documentos pertinentes devem ser anexadas ao Relatério de Inspecao.

8.3 Cronograma de adequacgéo

ApOs a adocdo das medidas administrativas, o estabelecimento deve protocolar
cronograma de adequacdo para avaliacdo da Visa responsavel pela inspecéo,
respeitando-se o fluxo de envio de documentos de cada localidade.

A Visa deve cientificar o estabelecimento para protocolar o cronograma de adequacgdes
das acdes corretivas no prazo maximo de 20 dias.

A ndo apresentacdo do cronograma de adequacdo no prazo estabelecido acarretara

em medida administrativa, conforme preconiza a legislagao.

8.4 Avaliacao do cronograma de adequacéao e analise das a¢cdes corretivas
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O cronograma de adequacgédo protocolado deve ser avaliado pela Visa num prazo
méximo de 30 dias, deferindo ou ndo o cronograma proposto.

Em caso de indeferimento o estabelecimento deve ser cientificado a apresentar novo
cronograma, para avaliacao.

Deferido o cronograma, os prazos propostos devem ser monitorados pela Visa que
realizou a inspecéo.

A partir da analise do cronograma, a Visa devera definir a necessidade de reinspecao
ou apenas analise documental.

Tratando-se de analise documental, apresentada a documentacdo de comprovacao
das acdes corretivas no prazo proposto, esta deve ser avaliada pela Visa no prazo
maéaximo de 30 dias.

No caso de reinspecao, esta deve ser realizada respeitando-se o prazo proposto no
cronograma.

O ndo cumprimento do cronograma de adequacdo proposto acarretara em medida
administrativa, conforme preconiza a legislacéo.

Apoés a avaliacdo das adequacdes a Visa devera emitir um parecer técnico ou relatorio,

gue devera ser encaminhado a Anvisa conforme definido no item 8.1.

9. RECURSOS NECESSARIOS
O recurso necessario a execucdo e manutencdo da atividade descrita neste
procedimento esta descrito abaixo:

e Computador com acesso a internet;

e Impressora;

e Autos e Termos.

10.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Caso uma diretriz especifica deste procedimento ndo possa ser aplicada devido a uma

particularidade da Visa, esta devera obrigatoriamente citar quais serdo as medidas
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utilizadas em substituicdo a diretriz original e justificar a capacidade das mesmas em

substituir a diretriz original sem prejuizo para o SNVS ou para a Visa.

11.ANEXOS
N&o aplicavel.
12. HISTORICO
N°. da Reviséo Item Alteracodes
0 N/A Emissao Inicial
1 N/A e Alteracdo no titulo.

e Adequacdo de simbolos e abreviaturas;

e Alteracdo geral do item 8 (Principais
Passos);

e Alteracdo do item 9;

e Exclusao do Anexo I.
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1. INTRODUCAO

A padronizacdo dos documentos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS) contribui para harmonizacédo de procedimentos, facilitando a compreenséao

das informacdes pelos entes do sistema, 0 que inclui a comunicacdo sobre as

inspecdes de Boas Praticas com finalidade de subsidiar a tomada de deciséo.

2. OBJETIVO

Estabelecer os prazos para comunicacdo das solicitacdes de certificacdo e
cronogramas de inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos, insumos
farmacéuticos e produtos para saude,

medicamentos e insumos farmacéuticos, e suas atualizacdes entre os entes do SNVS.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspe¢do de Boas Praticas de

Fabricacdo de medicamentos, insumos e produtos para a saude, ou Distribuicdo e

Armazenagem de medicamentos e

certificados.

4. REFERENCIAS

insumos farmacéuticos,

ou Distribuichio e Armazenagem de

e concessao de

e RDC 22/2013. Aprova os procedimentos comuns para as inspecdes nos

fabricantes de produtos médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro

nos Estados Partes, e da outras providéncias.

e RDC 31/2013. Aprova o Regulamento Técnico de procedimentos comuns

para as inspec¢fes nos estabelecimentos farmacéuticos nos Estados Partes
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e conteudo minimo de relatérios de inspecdo nos estabelecimentos

farmacéuticos nos Estados Partes.

5. DEFINICOES
N&o aplicavel.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

o Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

o BPDA: Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem.

o BPF: Boas Préticas de Fabricacéo.

o OMS: Organizacao Mundial da Saude;

o SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

. Visa: Vigilancia Sanitéria,;

o Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e

técnicos das areas de inspecao da Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS
As diretrizes abaixo estabelecem o0s prazos para a comunicacdo sobre as
inspecdes de BPF/BPDA entre os entes do SNVS responsaveis pelas inspec¢des de
Boas Praticas de Fabricacdo ou Distribuicdo e Armazenagem e concessado de
certificados.
e A lista contendo o nome dos estabelecimentos fabricantes/distribuidores cujo
certificado vencera no ano corrente deve ser enviada pela Anvisa para as

Visas, por correio eletrénico ou fax até o dia 31 de janeiro do corrente ano;
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e As Visas devem enviar as propostas de data de inspecdo nos
estabelecimentos fabricantes/distribuidores até o dia 28 de fevereiro do
corrente ano para a Anvisa por correio eletronico ou fax.

e A Anvisa deve enviar para as Visas, por correio eletrénico ou fax, a planilha
atualizada incluindo as novas solicitagcbes. Esta comunicacdo deve ser
enviada até o décimo quinto dia util do final de cada trimestre.

e As Visas devem enviar para a Anvisa a atualizacdo da planilha contendo
informacg0des referentes a situacéo das inspecodes, realizadas e previstas, por
correio eletrénico ou fax até o décimo quinto dia Gtil do més subsequente.

Nota 1: Para fins de tomada de decisdo acerca da certificacdo, o relatério de
inspecdo tera validade de 12 (doze) meses para medicamentos e insumos
farmacéuticos e de 18 (dezoito) meses para produtos para saude, contados a partir
da data da inspecdo, desde que a situacdo de regularidade da empresa se
mantenha inalterada neste periodo.

Nota 2: Em caso de inspecdo conjunta entre distintos entes do SNVS, a mesma

devera ser agendada com 90 dias de antecedéncia.

Nota 3: Seguindo as recomendacdes da OMS, realizadas no ambito do processo
de pré-qualificacdo de vacinas, foi articulado entre a Anvisa e Visas que as
inspecdes em fabricantes de insumos e medicamentos bioldgicos necessitavam ser

realizadas em conjunto.

9. RECURSOS NECESSARIOS
O recurso necessario a execucdo e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento esta descrito abaixo:

e Computador com acesso a internet;

e Equipamento de Fax.
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10.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Caso uma diretriz especifica deste procedimento ndo seja aplicavel devido a
alguma particularidade de um ente do SNVS, deverdo ser adotadas medidas em
substituicdo a diretriz original. A medida alternativa devera possuir capacidade de
substituir a diretriz original sem prejuizo para o0 SNVS ou para a propria

organizagao.

11. ANEXOS

N&o aplicavel.

12.HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteracoes
0 N/A Emisséo Inicial
1 N/A e Alteracdo no titulo;

e Adequacéao de simbolos e
abreviaturas;

e Alteracdo geral do item 8 (Principais
Passos);

e Revisao geral do documento.
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1. INTRODUCAO
A padronizacédo de documentos e 0 gerenciamento correto destes € questdo basica

dentro dos sistemas de qualidade dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

A padronizacédo contribui para uma identidade visual Unica, o que facilita a leitura e
a absorcdo das informacdes pelos diferentes niveis de circulacdo do documento,
ao passo que o0 correto gerenciamento da documentacdo garante que O0s
documentos sejam elaborados, aprovados, distribuidos, recolhidos e destruidos
sem que o sistema de qualidade seja afetado.

O estabelecimento de uma politica de gerenciamento de documentos comum a
todo o SNVS garante os beneficios a todos os seus componentes e reflete um
sistema harmonizado em busca de objetivos comuns.

2. OBJETIVO
Facilitar a elaboracdo de um procedimento de gerenciamento de documentos pelos
entes do SNVS e estabelecer critérios comuns a todo o SNVS no que se refere a
gestao e controle de documentos da qualidade com foco na:
e Padronizacao visual dos documentos;
Elaboracéo;
Reviséo;
Aprovacgao;
Codificacao;
Controle e distribuicdo de documentos;
Guarda dos originais;
Arquivo documentos obsoletos.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

4, REFERENCIAS

e [SO 9004 2005 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Recomendacdes para a
Melhoria de Desempenho, Ano 2000.

e NBR ISO 9000 2005 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e
Vocabularios, Ano 2005;
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5. DEFINICOES
Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

e Aprovador: Pessoa encarregada pela aprovacédo dos documentos;

e Copia Controlada: Coépia do Original do documento controlada quanto a
distribuicdo pelo Grupo de Gestdo de Documentos;

e Copia Informativa: Cépia impressa do original de um documento utilizada por
uma Unica vez para fins de consulta.

e Documento: Informacédo em seu meio de suporte. O meio de suporte pode ser
papel, disco magnético, optico ou eletrdnico, fotografias;

e Elaborador: Pessoa designada para a elaboracdo de um procedimento.

e Lista Mestra de Controle de Documentos: indice em ordem ldgica de todos os
procedimentos e documentos elaborados ;

e Procedimento Obsoleto: documento substituido por uma nova versao, cujo
conteldo ndo deve ser seguido como diretriz e sua existéncia deve ser
restrita ao arquivo de documentos originais, em pasta apropriada para fins de
rastreabilidade do histérico de mudancas.

e Procedimento Vigente: Procedimento aprovado, cujas diretrizes sédo as atuais
e representam o que deve ser seguido por todos aqueles sob a abrangéncia
do procedimento em questao.

e Procedimento: Diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade ou
processo;

¢ Rastreabilidade: Capacidade para seguir a histéria, aplicacdo ou localizacdo
de tudo aquilo que esta sob consideracéao;

» Registro: Documento que fornece os resultados obtidos ou evidéncias de
atividades realizadas;

e Revisao: Atividade realizada para assegurar a idoneidade, a adequacéo e a
eficAcia da matéria objeto da revisdo, para alcancar 0s objetivos
estabelecidos;

e Revisor: Pessoa responsavel por revisar os procedimentos e documentos e
encaminhar 0s mesmos para aprovacdo ou melhorias por parte do
elaborador.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e POP: Procedimento Operacional Padréao;
¢ SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e Visa: Vigilancia Sanitaria;

¢ Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.
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1. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores da
ANVISA e das VISAs.

8. PRINCIPAIS PASSOS

O procedimento abaixo orienta os integrantes do SNVS na elaboracdo dos
diferentes topicos de um procedimento de gerenciamento de documentos.

A diretriz dada a cada topico é minima, devendo ser seguida, porém podendo ser
expandida para a inclusdo das particularidades de cada ente.

I. Introducdo: Descrever neste campo a motivacdo para elaboracdo do
procedimento, sua importancia para o controle de documentos e 0s potenciais
beneficios ao 6rgéao.

II. Objetivo: Descrever de maneira clara e sucinta o que se pretende padronizar
com o procedimento de gerenciamento de documentos.

Nota: O objetivo deve ser a padronizagdo do formato dos documentos e das suas
diretrizes para elaboracéo, revisdo, aprovacao, distribuicdo, guarda, recolhimento e
destruicao.

lll.Abrangéncia: Detalhar neste ponto as areas e pessoas que deverao observar o
procedimento e que por consequéncia deverdo também ter acesso ao mesmo.

Nota: A abrangéncia relaciona-se com a distribuicdo do documento. As areas e
pessoas descritas neste tdpico serdo as mesmas que no futuro deverdo ter o
acesso ao documento garantido por meio do sistema de distribuicdo de copias.

V. Referéncias: Descrever neste tépico qualquer documento utilizado para
consulta durante a elaboracéo do procedimento de gerenciamento de documentos
ou qualquer documento citado no texto.

Nota: Como critério minimo este procedimento deve ser citado como referéncia de
todos os procedimentos de gerenciamento de documentos do SNVS.

V. Definicdes: Descrever neste topico os sinbnimos para os termos ndo comuns
para o publico alvo do procedimento ou o0s termos que nhecessitam de
padronizacao.

Nota: Usualmente € mais facil escrever o topico definicbes por ultimo apds a
elaboracdo de todo o texto, pois neste ponto a simples leitura do todo identificara
guais itens precisam ser definidos.

VI. Simbolos e abreviaturas: Descrever neste topico o significado dos
simbolos e abreviaturas citados no documento.
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Nota: O uso de abreviaturas e simbolos na construcdo de um texto é Gtil para que
nNao seja necessaria a repeticao constante de termos longos.

VII. Procedimento: Descrever nas diferentes secdes deste topico o
procedimento propriamente dito para o gerenciamento de documentos. O contetudo
minimo descrito para cada um dos sub-topicos deve ser respeitado.

VIl.1 Padronizacdo visual dos procedimentos e anexos: Descrever qual
sera o padrdo de formatacdo e impressdo dos procedimentos e dos anexos, ou
seja, as configuracbes de espacamento em centimetros das margens superior,
esquerda, medianiz, inferior e direita, a orientacdo da pagina (retrato ou paisagem),
o tamanho do papel (A4, Carta, etc...), a distancia em centimetros do cabecalho e
do rodapé em relacdo a borda da pagina, o tipo de letra (Arial, Times New Roman,
etc.), o tamanho da letra, o espacamento entre linhas, o espacamento entre
paragrafos e o padrao de diagramacao do cabecalho e do rodapé.

Nota: E til para a melhor visualizacdo da padronizacdo visual a utilizacdo de um
anexo contendo a descricdo de todas as medidas e demais caracteristicas
padronizadas em um texto exemplo.

VII.2 Padronizacdo do conteudo: Descrever que todos os procedimentos
preparados deverdo conter minimamente o0s topicos Introducdo, Objetivo,
Abrangéncia, Referéncias, Definicbes, Simbolos e Abreviaturas, Procedimento,
Desvios e Acdes Necessérias, Anexos e Historico, respeitando-se a ordem
disposta. Conceitue qual deverd ser o conteido de cada topico respeitando as
observacdes abaixo.

e Introducédo: Descrever a importancia do procedimento em questdo para as
atividades desempenhadas pelo nucleo de trabalho.

e Objetivo: Descrever de maneira clara e sucinta o que se pretende
padronizar com o uso do procedimento em questao.

e Abrangéncia: Descrever a abrangéncia do procedimento em questédo, ou
seja, as areas e pessoas que devem observar e seqguir as diretrizes do
procedimento.

e Referéncias: Descrever todos os documentos que foram consultados para a
elaboracdo do procedimento em questdo. Caso procedimentos sejam
citados, o cdédigo, titulo e revisdo devem ser mencionados. Caso normas
sejam citadas, o codigo, titulo e ano de publicagcdo devem ser mencionados.
No caso de legislagbes, 0 nimero e a data devem ser citados.

e Definigcdes: Os termos ndo comuns ou 0s termos que necessitam de serem
padronizados no contexto do procedimento devem ser definidos neste
campo.

e Simbolos e Abreviaturas: O significado das abreviaturas utilizadas no
procedimento devem ser definidos neste topico.
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e Procedimento: Narrativa detalhada das diretrizes que devem ser seguidas
para que o objetivo do procedimento se cumpra. A descricdo deve ser direta,
simples e completa. Preferencialmente fazer o uso de verbos no imperativo.

e Anexos: Descrever de forma sucinta 0S anexos pertencentes ao
procedimento.

e Histodrico: Descrever as mudancas que foram executadas no procedimento
de uma revisdo para a seguinte. O texto deve ser escrito de maneira que
permita a rastreabilidade das mudancas executadas.

VII.3 Ciclo de Vida dos Documentos: Descrever por quais estagios todos os
documentos da organizagdo deverdo obrigatoriamente passar durante sua
elaboracdo, vigéncia e obsolescéncia. O procedimento deve descrever
minimamente a obrigatoriedade dos estagios de elaboracao, revisdo, aprovacgao,
efetivacdo, distribuicdo e controle, recolhimento e arquivo. A ordem descrita na
sentenca anterior deve ser mantida. Passos adicionais podem ser incluidos ao ciclo
de vida dos documentos.

VII.3.1 Elaboragcdo: O tdpico deve descrever quem sao o0s elaboradores
autorizados para elaborar os diferentes tipos de documentos. Deve ser descrito
guem pode autorizar a elaboracdo de um novo documento ou a alteracdo de um
documento j& existente, em outras palavras, devem ser criadas travas que
impecam a elaboracdo de documentos sem o consentimento da organizacdo. A
autorizacdo para elaboracdo deve ser dada por uma central de documentos ou por
uma pessoa, a qual tenham sido delegados poderes, com o objetivo de autorizar
ou rejeitar a elaboracdo de novos documentos respeitando-se 0s interesses da
organizacao e seus objetivos. O topico deve descrever que o elaborador é obrigado
a seguir a padronizacdo visual e de conteudo expressa no procedimento de
gerenciamento de documentos.

Nota: Pode ser diferenciado os elaboradores por tipo de documento respeitando a
expertise dos individuos ou usar elaboradores comuns para todo o espectro de
documentos.

VIIL.3.2 Revisdo: O topico deve descrever quem é o grupo ou individuo
responsavel pela revisdo dos procedimentos elaborados. Deve ser descrito a
conduta a ser tomada caso o revisor aprove o documento na sua integra ou tenha
sugestbes de melhoria ao elaborador. Deve ser descrito neste estagio como a
numeracdo dos diferentes tipos de documentos ser4d dada assegurando
mecanismos de numeragao Unicos que garantam também o reconhecimento do
conteudo do documento. Deve ser atribuido ao revisor ou a um grupo especifico de
pessoas a responsabilidade pela formatacdo dos procedimentos gerados de
acordo com as instru¢cdes do procedimento de gerenciamento de documentos.
Deve ser descrito o prazo maximo de tempo para que a atividade de revisédo seja
concluida.
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Nota: Pode ser diferenciado os revisores por tipo de documento respeitando a
expertise dos individuos ou usar revisores comuns para todo o espectro de
documentos. A circulagdo do documento entre o elaborador e o revisor pode ser
efetuada por meio fisico ou virtual desde que sejam tomadas medidas que
restrinjam esta circulacdo a estes dois polos e evitem a utilizacdo, conhecimento ou
divulgacdo da proposta aos demais membros da organizacdo antes de sua
efetividade.

VII.3.3 Aprovacdao: O tépico deve descrever quem é o grupo ou individuo
responsavel pela aprovacdo dos procedimentos. O papel do aprovador deve
minimamente incluir a revisao final do documento em busca de conflitos legais,
conflitos de atuacdo com outros 6rgdos ou conflito com os objetivos da
organizacdo. Um prazo maximo para a atividade de aprovacao deve ser incluido. A
maneira como a aprovacado sera demonstrada deve estar descrita, ou seja,
assinatura fisica ou digital. O topico deve estabelecer que a aprovacdo nao
significa a efetividade do documento, devendo ap0s esta serem executadas
atividades adicionais como distribuicéo e treinamento.

VIl.3.4 Efetivacdo: O topico deve descrever qual € o critério que dispara o
inicio da vigéncia de um procedimento. Este critério deve estar relacionado com a
atividade de treinamento para que seja garantido pela organizagdo que nenhum
procedimento tornar-se-a efetivo sem que os membros abrangidos pelo mesmo
tenham sido treinados. Deve ser descrito a caracteristica fisica que diferencia os
procedimentos efetivos dos néo efetivos.

Nota: O critério para efetividade de um procedimento pode ser temporal em relacéo
a aprovacao, por exemplo: Todos os procedimentos tornar-se-ao efetivos apos 15
dias de sua aprovacdo. Para isso a organizacdo deve garantir que € capaz de
treinar todos os individuos abrangidos por qualquer tipo de procedimento em até 15
dias apOs sua aprovacao.

VII.3.5 Distribuicdo e Controle: O topico deve descrever como a
organizacao tornara acessiveis os procedimentos efetivos. Deve ser descrito como
as copias geradas a partir do procedimento original serdo controladas para que
seja garantido que coOpias obsoletas ndo permanecam distribuidas apds a vigéncia
de um novo procedimento. Deve ser dado a cada cépia controlada identificacao
gue a diferencie do procedimento original.

Nota: A acessibilidade aos procedimentos efetivos pode ser garantida por meio
fisico, ou seja, copias controladas do procedimento original, ou por meio virtual, ou
seja, acesso a uma pasta fisica da rede de computadores que contenha os
procedimentos efetivos. Em todo caso deve ser garantido o acesso somente aos
individuos abrangidos pelo procedimento e mecanismos devem ser criados para
evitar o acesso a pastas da rede que contenham procedimentos nao efetivos, tais
como 0s obsoletos, os em elaboragéo ou em revisao.

VI1.3.6 Recolhimento e Arquivo: O topico deve descrever como 0sS
procedimentos tornados obsoletos terdo suas copias controladas recolhidas,
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reconciliadas e destruidas e como o original do mesmo serd segregado e
arquivado. O tempo maximo de arquivo dos originais dos procedimentos obsoletos
devera ser estabelecido.

Nota: E importantissima a garantia de que documentos obsoletos ndo permanecam
em circulagdo apds a efetividade de uma nova verséo.

VIl.4 Revisdo Periddica e Revisdo a Pedido: O topico deve estabelecer a
freqiéncia com a qual os procedimentos serdo periodicamente revistos (reviséo
periodica) para verificacdo de sua continua aderéncia aos regulamentos de Boas
Praticas e demais normativas vigentes, assim como a adequacdo do mesmo a
rotina da organizacdo. O topico deve estabelecer como 0s membros da
organizagdo abrangida pelo procedimento de gerenciamento de documentos
poderdo requisitar e realizar a revisdo de um procedimento vigente.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

As diretrizes dadas neste procedimento foram aprovadas pelo Grupo de
Trabalho Tripartite designado pela Portaria n.° 511, de 15/04/2010, sendo validas
para todos os 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que atuam nas
atividades de inspecao da industria de medicamentos.

Caso uma diretriz especifica deste procedimento ndo possa ser aplicada
devido a uma particularidade de uma dada organizacdo, esta devera
obrigatoriamente citar quais serdo as medidas utilizadas em substituicdo a diretriz
original e justificar a capacidade das mesmas em substituir a diretriz original sem
prejuizo para o SNVS ou para a propria organizacao.

10. ANEXOS
Anexo | — Modelo de “POP de Gerenciamento de Documentos”.

11 HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Iltem Alteracdes
0 N/A Emissao Inicial
1 N/A Revisdo geral do procedimento
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1 INTRODUCAO

A documentacdo permite uma comunicacao efetiva e uma consisténcia de acédo. Sua
utilizag&o contribui para:

a) atender as expectativas de nossos clientes e melhorar a qualidade de nossos
processos;

b) fornecer ainformacéo apropriada;

c) arepetitividade e rastreabilidade;

d) proporcionar evidéncias objetivas;

e ) avaliar a eficacia e a idoneidade do sistema de qualidade de nossa geréncia.

Um procedimento de gerenciamento de documentos é imprescindivel para a garantia
da consisténcia das acfes citadas.

2 OBJETIVO

Estabelecer critérios para a gestdo e controle de documentos da qualidade com
atencao a:

Elaboracdo de documentos técnicos da qualidade;

Revisdo de documentos técnicos da qualidade;

Aprovacdo de documentos técnicos da qualidade;

Codificacao de documentos técnicos da qualidade;

Controle e distribuicdo de copias de documentos técnicos da qualidade;

Guarda fisica dos originais dos procedimentos;

Arquivo fisico de procedimentos obsoletos.

3 CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento se aplica a equipe técnica-administrativa e gerencial da... Nome do
Orgao.

4 REFERENCIAS

e NBR ISO 9000 2005 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e
Vocabularios, Ano 2005;

e |SO 9004 2005 — Sistema de Gestao da Qualidade — Recomendacfes para a
Melhoria de Desempenho, Ano 2000.

Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS - POP-Q-SNVS-005 — Reviséo 1.
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5 DEFINICOES

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

Procedimento: Diretrizes para a realizagcdo de uma determinada atividade ou
processo;

Procedimento escrito: Diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade
ou processo que existem sob a forma de um documento formal e controlado de
acordo com as instrugcdes deste procedimento;

Procedimento Vigente: Procedimento aprovado, cujas diretrizes sédo as atuais e
representam o que deve ser seguido por todos aqueles sob a abrangéncia do
procedimento em questao.

Procedimento Obsoleto: Procedimento substituido por uma nova versédo, seu
contetdo ndo deve ser seguido como diretriz e sua existéncia deve ser restrita
ao arquivo de documentos originais em pasta apropriada para fins de
rastreabilidade do histérico de mudancas.

Elaborador. Pessoa designada para a elaboracdo ou revisdo de um
procedimento. O elaborador de um procedimento no ambito da GIMEP pode ser
um Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria, um Analista Administrativo
ou um Técnico Administrativo, desde que possuam a autorizacdo do Grupo de
Gestédo de Documentos;

Revisor: Pessoa integrante do Grupo de Gestdo de Documentos que detém a
responsabilidade de revisar os procedimentos e encaminhar oS mesmos para
melhorias por parte do elaborador ou aprovacao;

Aprovador: Pessoa encarregada pela aprovacdo dos procedimentos, sendo
obrigatoriamente o Gerente de Inspecdo e Certificacdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos ou o Gerente Geral de Inspecdo e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos ou seus substitutos formalizados;

Grupo de Gestao de Documentos: Grupo instituido pelo Gerente de Inspecédo e
Certificagdo de Insumos, Medicamentos e Produtos que detém a
responsabilidade pela correta implementacéo e execucao das normas descritas
neste procedimento. O Grupo de Gestdo de Documentos € designado por meio
do Anexo | preenchido, que é mantido junto ao original deste procedimento;
Cliente: Organizacdo ou pessoa que recebe um produto ou servigo. No caso da
Geréncia de Inspecao e Certificacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos, os
clientes podem ser internos, outras estruturas da ANVISA, ou externos, setor
regulado, érgdos do governo, entidades representativas do setor regulado ou
sociedade civil;

Rastreabilidade: Capacidade para seguir a historia, aplicacdo ou localizagcéo de
tudo aquilo que esta sob consideracao;

Documento: Informagcdo e seu meio de suporte. O meio de suporte pode ser
papel, disco magnético, 6ptico ou eletrdnico, fotografias;

Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
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e Registro: Documento que fornece os resultados conseguidos ou evidéncias de
atividades realizadas;

e Registro de Treinamento: Documento que fornece evidéncia da realizacdo de
um determinado treinamento;

e Revisdo: Atividade realizada para assegurar a idoneidade, a adequacdo e a
eficacia da matéria objeto da reviséo, para alcancar os objetivos estabelecidos;

e Arquivo de Documentos Originais: Armario situado na Geréncia de Inspecao e
Certificacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos dotado de acesso restrito
por chave, cuja posse € do Grupo de Gestdo de Documentos;

e Lista Mestra de Controle de Documentos: indice em ordem cronoldgica de todos
os procedimentos criados pela Geréncia de Inspecéo e Certificagdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos. Sua atualizacdo e guarda € de responsabilidade do
Grupo de Gestédo de Documentos;

e Palavras-chave: Palavra ou grupo de palavras que se identificam fortemente
com o conteudo do procedimento;

e Original do Procedimento: Documento reconhecivel por ser impresso em papel
de seguranca e dispor das assinaturas originais do Elaborador e do Aprovador.
Deve ser arquivado no Arquivo de Documentos Originais da Geréncia de
Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos;

e Copia Controlada: Coépia do Original do Procedimento controlada quanto a
distribuicdo pelo Grupo de Gestdo de Documentos. E reconhecivel facilmente,
pelo efeito gerado pelo papel de seguranca ao ser copiado;

e Copia Informativa: Cépia impressa pelos servidores da Geréncia de Inspecéo e
Certificacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos a partir dos arquivos em
PDF da pasta de procedimentos;

e Pasta de Procedimentos: Arquivo digital localizado no servidor Anvssdfl7, onde
os procedimentos da GIMEP sédo dispostos em formato PDF para consulta e
impresséao de cépias informativas por parte dos servidores da GIMEP.

6 SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e POP: Procedimento Operacional Padrao
e ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

7 ITENS DE CONTROLE

N&o aplicavel a esse procedimento.

8 PRINCIPAIS PASSOS
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8.1 Padronizacédo Visual e de Conteudo dos Procedimentos e Anexos

Todos os procedimentos devem obedecer ao modelo de conteddo padronizado no
Anexo Il deste procedimento. Os procedimentos devem apresentar o mesmo padrao de
cabecalho e conter os mesmos itens com excecao aqueles que nao forem aplicaveis ao
documento. O Preenchimento dos campos do cabecalho é de responsabilidade do
Grupo de Gestdo de Documentos.

Os procedimentos devem ser escritos em letra Arial tamanho 12, com espagamento
entre linhas simples e espacamento entre paragrafos igual a 0 para antes e depois. A
margem superior devera ser configurada para 2,5cm, a esquerda para 3cm, a medianiz
para 0, a inferior para 1,75cm, a direita para 1,5 e a posicdo da medianiz devera ser
colocada para esquerda.

Figuras, tabelas e graficos quando presentes no corpo de um procedimento devem
receber numeracéo seqiencial de acordo com a sua classe e devem dispor de legenda
escrita em letra Arial tamanho 10 com alinhamento a esquerda.

O contetdo béasico dos tépicos presentes no corpo de um procedimento deve seguir as
instrucdes abaixo:

a) INTRODUCAO: Descreva a importancia do procedimento em questio para as
atividades desempenhadas pelo nucleo de trabalho.

b) OBJETIVO: Descreva de maneira clara e sucinta o que se pretende padronizar
com o uso do procedimento em questao.

c) CAMPO DE APLICACAO: Descreva a abrangéncia do procedimento em quest&o,
ou seja, as areas e pessoas que devem observar e seguir as diretrizes do
procedimento.

d) REFERENCIAS: Descreva todos os documentos que foram consultados para a
elaboracao do procedimento em questdo. Caso procedimentos sejam citados, o cédigo,
titulo e revisdo devem ser citados. Caso normas sejam citadas, o cédigo, titulo e ano
de publicacdo devem ser citados. No caso de legislacdes, 0 nimero e a data devem
ser citados.

e) DEFINICOES: Os termos ndo comuns ou 0S termos que necessitam de serem
padronizados no contexto do procedimento devem ser definidos neste campo.

f) SIMBOLOS E ABREVIATURAS: O significado das abreviaturas utilizadas no
procedimento devem ser definidos neste topico.

g) ITENS DE CONTROLE: Descreve caso aplicavel ao tipo do procedimento e a
atividade realizada, o indicador utilizado para o monitoramento da atividade fim do
procedimento, as formas de coleta e calculo deste, assim como suas metas caso
existentes.

h) PRINCIPAIS PASSOS: Narrativa detalhada das diretrizes que devem ser
seguidas para que o objetivo do procedimento se cumpra. A descricdo deve ser direta,
simples e completa. Preferencialmente fazer o uso de verbos no imperativo.

i) RECURSOS NECESSARIOS: Descreva 0s recursos humanos e materiais
necessarios para a execucao do procedimento.
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j) DESVIOS E ACOES NECESSARIAS: Descreva os desvios potenciais previstos
durante a execucdo do procedimento e as acfes corretivas que devem ser realizadas
caso 0s mesmos venham a acontecer.

k) CUIDADOS ESPECIAIS: Descreve as situacfes ndo transcritas no corpo do
procedimento e que funcionem como uma observacgéo geral a todo procedimento.

) ANEXOS: Descreva de forma sucinta conforme o modelo abaixo os anexos
pertencentes ao procedimento.

Anexo 1 - “Formulario...”

Anexo 2 — “Fluxograma...”

Anexo 3 - “Modelo...”

m) HISTORICO: Descreva as mudancas que foram executadas no procedimento de
uma revisdo para a seguinte. O texto deve ser escrito de maneira que permita a
rastreabilidade das mudancas executadas.

Os modelos, formularios ou fluxogramas nédo sdo definidos neste procedimento, sendo
seu conteudo de criacdo livre pelos elaboradores. Deve-se sempre optar por
informagdes diretas, simples e claras.

8.2 Ciclo de Vida dos Procedimentos
O ciclo de vida dos procedimentos é descrito pela Figura 1.

Figura 1 — Ciclo de Vida dos Procedimentos.
8.2.1 Elaboragéo

A etapa de elaboracdo de um novo procedimento deve sempre iniciar-se com o
preenchimento do formulario disposto no Anexo Il deste procedimento. Um formuléario
em branco deve ser retirado pelo proponente junto ao Grupo de Gestdo de
Documentos. Os campos Objetivo, Descricdo Basica e Areas de Abrangéncia devem
ser preenchidos pelo proponente do novo procedimento. O objetivo deve descrever o
que se pretende alcancar com o novo procedimento, a descricdo bésica deve fornecer
uma breve descricdo das diretrizes do novo procedimento e a area de abrangéncia
deve descrever os nucleos de trabalho que serdo afetados. O campo aprovacdo deve
ser preenchido pelo Grupo de Gestdo de Documento com um parecer favoravel ou
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contrario a criacdo do novo procedimento. Antes de emitir tal parecer o Grupo de
Gestdo de Documentos deve avaliar se o novo procedimento realmente se faz
necessario, se a informacéo contida no mesmo ja esta descrita em outro procedimento
ou se as diretrizes previstas para o0 mesmo vao de encontro contra procedimentos
existentes ou a normativa legal existente.

Aprovada a criacdo do novo procedimento pelo Grupo de Gestdo de Documentos, este
deve arquivar o Anexo Il preenchido e deve emitir por e-mail ao elaborador designado
pelo mesmo uma copia digital do Anexo Il para que este prossiga com a elaboracéo.

O elaborador deve observar o conteuddo minimo dos topicos exigido por este
procedimento. Uma vez elaborado, o procedimento deve ser devolvido por e-mail ao
Grupo de Gestdo de Documento para que se inicie o processo de revisao.

8.2.2 Revisao

O Grupo de Gestdo de Documento deve primeiramente efetuar a revisdo do conteudo
do procedimento, observando se as instrucbes escritas s80 mesmo capazes de
propiciar o alcance dos objetivos definidos. Apds esta primeira etapa de revisdo, o
documento deve ser formatado e o cabecalho deve ser incluido.

O cabecalho padréo esta contido no Anexo IV e deve ser preenchido de acordo com as
instrugdes abaixo: (EXEMPLO ANVISA)

O numero deve obedecer ao padrdo POP-O-XXX, onde “POP” significa Procedimento
Operacional Padrao, O significa Operacional e XXX representa um numero sequencial
obtido a partir da Lista Mestra de Controle de Documentos.

O modelo para a Lista Mestra de Controle de Documentos € fornecido no Anexo V. O
original da lista mestra é arquivado na pasta XXXXxXXxXxX (arquivo eletrdnico). Esta
pasta é de acesso restrito aos componentes deste grupo.

O localizador deve obedecer ao padrao GIMEP-O-ABCDX, onde GIMEP diz respeito a
geréncia onde o procedimento se encontra, “O” significa Operacional, “ABCD”
representa a sigla do ndcleo de trabalho no qual o procedimento se aplica e “X” trata-se
de um algarismo sequencial dado de acordo com a ordem de incluséo do procedimento
no nucleo.

A revisao deve ser preenchida com numeracao a partir de zero para a primeira versao,
seguindo sequencialmente para cada uma das versdes posteriores.

A data da revisdo deve ser preenchida com a data em que o procedimento sera
enviado para aprovacdo. A data para revalidacao deve ser preenchida com dois anos
apos a data de revisao.

O titulo é de livre criacdo do Grupo de Gestdo de Documento, respeitando-se as
sugestbes dadas pelo elaborador.

A descricdo da Revisado deve ser preenchida com um breve indicativo do motivo da
altima revisdo, no caso da primeira versdo o campo deve ser preenchido com o texto:
EMISSAO INICIAL.
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O campo Palavras-chave deve ser preenchido com as palavras chave do
procedimento.

O campo elaborador deve ser preenchido com o nome e cargo do elaborador do
procedimento.

O campo Aprovador deve ser preenchido com o nome e cargo do aprovador do
procedimento.

Apéds o término da revisdo, o Grupo de Gestdo de Documentos deve imprimir a versao
original do procedimento em papel de seguranca por meio de impressora preto e
branco.

O Grupo de Gestdo de Documentos deve salvar a versdo final em formato Word na
pasta da rede xxxxxxxx. Esta pasta é de acesso restrito aos componentes deste grupo.

8.2.3 Aprovacao

O original impresso deve ser encaminhado ao Aprovador para revisédo e assinatura. E
responsabilidade do Aprovador efetuar a revisédo final do procedimento, verificando sua
aplicabilidade, conflitos com as normas legais vigentes e com outras areas de atuagao
da ANVISA.

Apods a assinatura do procedimento original, 0 mesmo devera retornar ao Grupo de
Gestao de Documentos para as demais etapas.

O Grupo de Gestdo de Documentos ao receber o procedimento assinado devera
converter o mesmo para formato PDF e mové-lo para a pasta XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX .

E papel dos Coordenadores de cada nulcleo de trabalho verificar periodicamente a
referida pasta quanto a presenca de novos procedimentos e providenciar 0s
treinamentos necessarios para os procedimentos novos ou novas versoes.

Os Coordenadores de cada nucleo de trabalho tém autonomia para decidir sobre a
profundidade do tipo de treinamento que serd aplicado a um novo procedimento ou
nova versdao. No caso de mudancas de formato, nenhum tipo de treinamento é
necessario.

As fichas de treinamento em branco podem ser obtidas junto ao Grupo de Gestéao de
Documentos.

8.2.4 Efetivacao

O procedimento sera considerado efetivo apos o recebimento pelo Grupo de Gestao de
Documentos da Ficha de Treinamento preenchida. O grupo de Gestdo de Documentos
verificara a ficha de treinamento e, caso esteja de acordo com a amplitude do
treinamento realizado, moverd o procedimento para a pasta XXXXXXXXXXX. O
procedimento deve ser considerado efetivo somente ap0s a sua disponibilidade na
pasta citada.

O recolhimento das versdes obsoletas, tanto fisicas como virtuais é de
responsabilidade do Grupo de Gestdo de Documentos.

8.2.5 Distribuicao e Controle
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A distribuicdo dos procedimentos ndo sera realizada por meio fisico, o acesso aos
mesmos sera garantido por meio de sua disponibilizagcdo em rede na pasta XXXXXXXXX.
Cabe ao Grupo de Gestdo de Documentos a conversdo da versao final Word do
procedimento aprovado para formato PDF e gravacdo do mesmo na pasta XXXXXXXXX.
Antes da conversao em formato PDF deve ser adicionado anotacdo de rodapé ao
procedimento com os seguintes dizeres: COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24
HORAS APOS IMPRESSAO. A DESTRUICAO E RESPONSABILIDADE DO
USUARIO.

Os novos procedimentos ou versdes serdo divulgados pelo Grupo de Gestdo de
Documentos por meio de e-mail as areas abrangidas.

Quando a abrangéncia do procedimento incluir areas distintas do Nome do Orgao,
estas areas também serdo informadas por e-mail. Os servidores destas areas poderdo
requisitar copias informativas destes procedimentos aos membros do Grupo de Gestao
de Documentos.

8.2.6 Recolhimento e Arquivo

Quando da efetivacdo de um novo procedimento, os membros do Grupo de Gestao de
Documentos sdo responsaveis pela retirada da copia em PDF do procedimento anterior
da pasta xxxxxxxxxx antes do acréscimo da nova versao na mesma.

Quando da efetivacdo de um novo procedimento, os membros do Grupo de Gestao de
Documentos sao responsaveis pela retirada da versdo word do procedimento anterior
da pasta XXXXXXXXXXXXxx antes do acréscimo da nova versao na mesma.

A versao Word do procedimento anterior serd arquivada na pasta XXXXXXX.

A versao impressa e assinada (original) do procedimento anterior sera arquivada no
Arquivo de Documentos Originais em pasta apropriada.

Procedimentos cancelados ou unificados a outros procedimentos serdo retirados da
pasta xxxxxxx e movidos para a pasta xXxxxxxxx. A versdo impressa e assinada
(original) do procedimento cancelado sera arquivada no Arquivo de Documentos
Originais em pasta apropriada.

8.3 Revisao a Pedido e Revisao Periédica

A revisdo periddica deve ser realizada a cada dois anos. A solicitacdo desta revisédo &
feita por meio do Anexo VI. Cabe ao grupo de gestdo de documentos a verificacdo
periddica das datas de revisdo e a manutencdo dos procedimentos revistos e
atualizados.

A revisao a pedido pode ser realizada a qualquer momento, caso seja identificado pelo
proponente da revisdo a necessidade da mesma. A solicitacdo desta revisao é feita por
meio do Anexo VI.

Cabe ao proponente da mudanca preencher os campos Descricdo da Mudanca e
Procedimentos Impactados. O campo descricdo da mudanca deve trazer o que sera
alterado no procedimento, assim como o0 impacto desta alteracdo na area de
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abrangéncia do procedimento. O campo procedimentos impactados deve ser
preenchido com a listagem dos procedimentos vigentes que podem ser impactados
pela mudanca proposta.

O preenchimento do campo Autorizacdo da Revisdo deve ser preenchido pelo Grupo
de Gestdo de Documentos. A autorizacdo deve ser dada apos analise da aplicabilidade
e necessidade das mudancas propostas. A mudanca somente deve ser aprovada se
propiciar uma melhoria ao processo anteriormente empregado.

Aprovada a revisdo do procedimento pelo Grupo de Gestdo de Documentos, este deve
arquivar o Anexo VI preenchido e deve emitir por e-mail ao elaborador designado pelo
mesmo uma coépia digital do corpo do procedimento anterior. O cabecalho ndo deve ser
enviado.

Neste ponto o fluxo segue o descrito a partir do 3° paragrafo do item 7.2.1.

9 RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execucdo e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento sdo descritos abaixo:

a) Grupo de Gestdo de Documentos definido pela Geréncia da GIMEP nos trés
primeiros dias apds a aprovacao deste documento com formacdo permanente de trés
membros;

b) Armario fisico dotado de chave localizado na sala do Gerente de Inspecéo e
Certificacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos que funcione como o arquivo fisico
de documentos;

c) Pastas na rede localizada no servidor do Nome do Orgdo e local da pasta (se
arquivo eletrénico) para o armazenamento das versGes editaveis e em pdf dos
procedimentos elaborados;

d) Especialistas e Técnicos Administrativos treinados no corpo deste procedimento.

10 DESVIOS E AGOES NECESSARIAS

Os potenciais desvios a execucdo deste procedimento, sdo descritos em negrito
abaixo, e as acdes corretivas a serem adotadas em cada caso, sdo descritas na
sequéncia com caracteres normais.

a) lIdentificacdo da presenca de procedimentos originais nos nucleos de
trabalho da geréncia. Identificacdo da razédo do procedimento estar localizado fora do
Arquivo de Documentos Originais, remoc¢éo imediata do mesmo para este arquivo e
instrugéo verbal dos envolvidos.

b) Identificacdo da presenca de procedimentos obsoletos nos nucleos de
trabalho da geréncia. Destruicdo imediata das formas obsoletas pelo proprio detentor
das mesmas, instrugdo verbal por parte do Grupo de Gestdo de Documentos acerca
dos caminhos disponiveis para o acesso dos procedimentos efetivos.

c) Identificagdo da guarda de cépias impressas nos nucleos de trabalho por
periodo superior a 24 horas ap6s a impressao. Destruicdo imediata das formas
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impressas pelo proprio detentor das mesmas, instrugdo verbal por parte do Grupo de
Gestao de Documentos acerca dos termos deste procedimento.

d) Recebimento por parte do Grupo de Gestdo de Documentos de
procedimentos elaborados ou revistos fora dos padrbes previstos neste
documento. Devolugdo imediata do procedimento elaborado/revisto para o
elaborador/revisor com a descricdo das infracdes realizadas em relacdo a este
procedimento. Em caso de novo desvio pelo mesmo elaborador/revisor para 0 mesmo
procedimento, um novo treinamento deste individuo neste procedimento devera ser
executado.

e) Nao execucdo da revisdo periodica (bianual) pelos nucleos de trabalho.
Comunicacdo de imediato ao responséavel para que ordene a revisdo como prioridade
maxima aos responsaveis do nucleo de trabalho.

Outros desvios notados em relagéo ao corpo deste procedimento deverdo ser tratados
caso a caso segundo a avaliacado do Grupo de Gestado de Documentos.

11 CUIDADOS ESPECIAIS
N&o se aplica.

12 ANEXOS

Anexo | — Designacao dos componentes do grupo de gestdo de documentos.
Anexo Il — Modelo de POP.

Anexo Il — Formulério de Solicitacdo de Novo Procedimento.

Anexo IV — Cabecalho.

Anexo V — Lista Mestra.

Anexo VI — Formulario de Solicitacdo de Reviséo.

13 HISTORICO
Revisao ltem Alteracéo
0 N/A Emissao Inicial
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Anexo | — Designacdo do Grupo de Gestao de Documentos

O “NOME DO ORGAO” designa o servidor abaixo listado para compor o Grupo de
Gestéo de Documentos.

A partir da data de assinatura deste documento, 0S mesmos assumem as obrigaces
dispostas neste procedimento quanto ao gerenciamento de documentos.

A baixa de qualquer servidor do grupo, quando necessaria sera realizada nos campos
apropriados abaixo.

Servidor: | SIAPE ne:
Servidor Designado
Designacao realizada em: / /
CARGO
Servidor Designado
Baixa realizada em: / /
CARGO
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ANEXO Il — Modelo de POP

Data da Reviséao:
PROCEDIMENTO OPERACIONAL SUXXIXX
LOGOTIPO Ndmero: Localizador: Reviséo: Folha: Data para Revalidagao:
POP-O-xxX | XxXxx-O-xxxxx 0 12/19 XXIXXIXX
Titulo: XXXXXXXXXXX
Descri¢ao da Reviséo: Palavra(s) Chave:
Emisséo Inicial XXXXXXXX
Elaborador: Aprovador:
Cargo: Cargo:

1 INTRODUCAO

2 OBJETIVO

3 CAMPO DE APLICACAO

4 REFERENCIAS

5 DEFINICOES

Para efeito do seguinte padréo aplicam-se as seguintes definicoes:

6 SIMBOLOS E ABREVIATURAS

7 ITENS DE CONTROLE

8 PRINCIPAIS PASSOS

8.1

9 RECURSOS NECESSARIOS

10 DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
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11 CUIDADOS ESPECIAIS

12 ANEXOS

13 HISTORICO
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ANEXO IlI

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE NOVO PROCEDIMENTO

PASSO 1 - IDENTIFICACAO DO A SER PREENCHIDO
PROPONENTE PELO PROPONENTE.
NOME:

SIAPE:
SETOR:

A SER PREENCHIDO
PASSO 2 - OBJETIVO PELO PROPONENTE.
PASSO 3 - DESCRICAO BASICA II:ELOSIEEOP(';:EE#E.HIDO

z A A SER PREENCHIDO

PASSO 4 — AREAS DE ABRANGENCIA PELO PROPONENTE.

ASSINATURA/ CARIMBO/
DATA PROPONENTE

A SER PREENCHIDO PELO

PASSO 5 - APROVAGAO GRUPO DE GESTAO DE
DOCUMENTOS.
Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:

Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS - POP-Q-SNVS-005 — Reviséo 1.



PARECER DE APROVAGCAO OU RECUSA

ASSINATURA/  CARIMBO/
DATA GRUPO DE GESTAO DE
DOC.

Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS - POP-Q-SNVS-005 — Reviséo 1.



ANEXO IV - Cabecalho — Modelo ANVISA (EXEMPLO)

Data da Reviséao:
PROCEDIMENTO OPERACIONAL SUXXIXX
LOGOTIPO Ndmero: Localizador: Reviséo: Folha: Data para Revalidagao:
POP-O-xxx XXXX-O-XXXXX 0 16/19 XXIXXIXX
Titulo: XXXXXXXXXXX
Descri¢ao da Reviséo: Palavra(s) Chave:
Emissao Inicial XXXXXXXX
Elaborador: Aprovador:
Cargo: Cargo:
Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:

Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS - POP-Q-SNVS-005 — Reviséo 1.



ANEXO V — MODELO LISTA MESTRA

Sistema de LISTA MESTRA DE CONTROLE DE 2 ~
Padronizacéo DOCUMENTOS LOGOTIPO DO ORGAOC
Sigla: ORGAO
Unidade Organizacional: XXXXXXXXXX —
Data Distribuicao
NO Localizador Titulo Rev | Revisdo | Revalidagdo | sim | néo
Observacgbes:
Supervisor da Qualidade: Data Rubrica
Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:

Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS - POP-Q-SNVS-005 — Reviséo 1.



ANEXO VI

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE REVISAO

PASSO 1 - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE |4 SER PREENCHIDO PELO

PROPONENTE.
NOME:
SIAPE:
SETOR:
0 PERIODICA
TIPO . DE
REVISAQO? ~
© :;Iégl ODICA ASSINATURA/ CARIMBO/
DATA PROPONENTE
< A SER PREENCHIDO PELO
PASSO 2 - DESCRIGAO DA MUDANCA ROPONENTE.
A SER PREENCHIDO PELO
PASSO 3 - PROCEDIMENTOS IMPACTADOS ROPONENTE.
ASSINATURA/ CARIMBO/
DATA PROPONENTE
~ ~ A SER PREENCHIDQ PELO
PASSO 4 - AUTORIZACAO PARA REVISAO GRUPO DE GESTAO DE
DOCUMENTOS.
Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:

Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS - POP-Q-SNVS-005 — Reviséo 1.



PARECER DE APROVAGCAO OU RECUSA

ASSINATURA/  CARIMBO/
DATA GRUPO DE GESTAO DE
DOC.

Anexo | — Modelo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS - POP-Q-SNVS-005 — Reviséo 1.
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1. INTRODUCAO

Visando a padronizacdo do processo de inspecdo sanitaria na industria de
medicamentos, foi publicada a Portaria n°. 511 de 14 de abril de 2010, que
instituiu o Grupo de Trabalho Tripartite, responsavel pela elaboracdo dos
procedimentos operacionais padronizados no ambito do SNVS.

O estabelecimento de um Manual da Qualidade comum a todo o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) reflete harmonizacdo em busca de objetivos
comuns.

A padronizacdo de documentos e a sua correta gestdo é questao basica dentro
dos sistemas de qualidade dos diferentes tipos de organizacdes, e contribui para
um visual unico, o que facilita a leitura e a compreensao das informacdes pelos
diferentes niveis de circulacdo do documento.

O Manual da Qualidade descreve o Sistema de Gestdo da Qualidade do SNVS
integrando a parte técnica e administrativa, bem como recursos materiais e
humanos.

2. OBJETIVO

Facilitar a preparacdo de um Manual da Qualidade pelos entes do SNVS e
estabelecer critérios comuns a todo o SNVS.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em industrias de
medicamentos.
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4. REFERENCIAS

e Portaria — Anvisa n°. 511, de 15 de abril de 2010;

e Thirty-sixth report. Geneva, World Health Organization, 2002, Annex 8
(WHO Technical Report Series, N0.902).

e NBR ISO 9000 2005 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e
Vocabuléarios, Ano 2005;

e |SO 9004 2005 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Recomendacdes
para a Melhoria de Desempenho, Ano 2000.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes definigdes:

I. Procedimento: Diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade ou
processo.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

I. SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

ll. SUS: Sistema Unico de Saude;

lll. VISA: érgéo local de vigilancia sanitaria estadual ou municipal;
IV. ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores das
areas de inspecao da ANVISA e das VISAs.

8. PRINCIPAIS PASSOS

As diretrizes abaixo estabelecem critérios aos integrantes do SNVS responsaveis
pela inspecdo de industrias fabricantes de medicamentos na elaboracdo dos
diferentes topicos de um Manual da Qualidade.
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As diretrizes estabelecidas em cada topico sdo minimas e poderdo ser
complementadas para a inclusdo das particularidades de cada ente. Os
procedimentos deverdo ser compostos das seguintes secoes:

Capa: deve conter a logomarca do ente de Vigilancia Sanitaria, o nimero
especifico do Manual da Qualidade e a respectiva data de elaboracéo,
conforme definido no procedimento de Gerenciamento de Documentos.

Contracapa: deve conter a logomarca do ente de Vigilancia Sanitaria e a
descricdo dos cargos, Diretorias, Superintendéncia, Coordenacdes, quando
aplicavel, e respectivos elaboradores do Manual da Qualidade. Essa
descricdo cabe a cada um dos entes, de acordo com seu organograma
interno.

Sumario: descrever todos os itens relacionados no manual.

1. Introducdo: € composta de Prefacio, Termos, Definicdes, Siglas e
Historico, conforme descrito abaixo:

a. Prefacio: Descrever o Sistema Unico de Salde (SUS) e sua
abrangéncia. Descrever a definicdo do érgao de vigilancia sanitaria e
sua insercdo no SUS (esfera federal, estadual ou municipal).
Descrever o poder de policia e sua importancia na atuacdo no
processo de trabalho e a abrangéncia das atividades realizadas.

b. Termos, definicdes e siglas: colocar os termos e as siglas
utilizadas no contexto do Manual e suas respectivas definigdes.

C. Historico: Descrever a atuacdo do SUS e o contexto do 6rgao
de Vigilancia Sanitaria e a construgdo da sua historia no sistema.

2.  Missdo do Orgéo: descrever a missdo do 6rgdo de Vigilancia Sanitaria.
Caso nao haja, cabe ao ente definir a sua Missédo juntamente com 0s
servidores e funcionarios.

Nota: A missdo é a expressdo da razdo da existéncia do ente. E aquilo que
da direcdo e significado a essa existéncia. A missdo da organizacao esta
ligada diretamente aos seus objetivos institucionais e 0os motivos pelos quais
foi criada.

2.1 Valores: descrever os valores do 6rgao de Vigilancia Sanitaria. Em
caso de néo ter definido, cabe a organizacéo essa definicao.

Nota: Os valores representam 0s principios éticos que norteiam todas as
suas acdes. Normalmente, os valores compdem-se de regras morais que
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simbolizam os atos de seus fundadores, administradores e colaboradores em
geral.

2.2 Visédo: descrever a visao do 6rgdo de Vigilancia Sanitaria. Em caso
de néo existir, cabe a organizacao essa definicao.

Nota: A definicdo da visdo corresponde as expectativas do ente em um
determinado tempo e espaco. A Visdo é um plano, uma idéia que descreve o
gue a organizacao quer realizar objetivamente nos proximos anos de sua
existéncia. Normalmente é um prazo longo de, pelo menos, cinco anos. A
Visdo é mutavel por natureza, algo concreto a ser alcancado. A Visédo deve
ser clara e concisa.

3. Objetivo do Manual: Descrever de forma clara e concisa o objetivo do
Manual.

Nota: Deve constar a finalidade do documento, com o intuito de assegurar a
uniformidade e a eficacia dos procedimentos de trabalho.

4. Recursos Humanos: Definir a estrutura organizacional relacionada aos
processos de trabalho. Descrever as caracteristicas dos recursos
humanos, abrangendo aos aspectos éticos e recursos financeiros.

4.1 Estrutura Organizacional: Descrever o0 organograma da
organizacao.

4.2 Estrutura Interna Geral: Descrever a estrutura interna
(Cargos/nivel estratégico) e as responsabilidades.

Nota: A definicdo de acordo com os niveis e cargos auxilia na estruturacao e
clareza das responsabilidades de cada colaborador no processo de trabalho.

4.3 Aspectos Eticos: descrever a estrutura da organizacgao relacionada
ao aspecto ético, pautada em diretrizes internas, ou quaisquer normas
relacionadas ao tema, no que concerne aos principios e deveres
funcionais.

Nota: Em caso de Codigos de Eticas internos, estes devem ser citados.

4.4 Recursos Financeiros: descrever o instrumento utilizado pelo
orgdao para o planejamento e 0 monitoramento das atividades
desenvolvidas, e 0s recursos or¢camentarios necessarios para o seu
cumprimento.

Nota: Deve ser descrito a ferramenta utilizada como instrumento estratégico
de gestdo, que permita estabelecer uma direcdo as atividades a serem
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desenvolvidas, na busca do cumprimento da misséo institucional. Deve estar
relacionado ao cumprimento das metas e acdes de vigilancia sanitaria.

5. Responsabilidades e Atribuicdes: descrever as responsabilidades e
atribuicdes de cada area envolvida com o processo de trabalho e as
atividades desenvolvidas.

6. Processos de Trabalho Interno: descrever os processos de trabalho
interno de cada coordenacao ou setor.

Nota: Descrever as areas e 0s respectivos procedimentos relacionados a
cada processo de trabalho.

7. Responsabilidades do Inspetor: descrever as responsabilidades dos
técnicos que executam inspec¢des sanitarias. Descrever os treinamentos
e o0 programa de capacitacao realizado pelo 6rgdo para que um inspetor
esteja apto para conduzir uma inspecdo. Descrever aspectos
relacionados a postura, vestimenta e comportamento adequado de um
inspetor.

Nota: Caracteristicas relacionadas a etica, diplomacia e discricéo,
versatilidade, foco na inspecdo, persisténcia e autoconfianca s&o
fundamentais na realizacdo de uma inspecéo.

8. Controle de Documentos: Descrever o controle utilizado pelo sistema
de Gestdo de Documentos, pessoal designado e as responsabilidades
no gerenciamento dos documentos. Definir a divisdo dos documentos da
Garantia da Qualidade do 6rgéo em niveis.

Nota: Os documentos da Garantia da Qualidade sao compreendidos em
Manual da Qualidade, Procedimentos Operacionais Padrdo, Programas,
Registros e demais documentos, tal como a Listra Mestra de Documentos.

9. Controle do Manual: Descrever a organizacdo, controle de revisoes,
responsabilidades na manutencéo e distribuicdo do Manual. Estabelecer
a periodicidade de revisdo como forma de melhoria continua dos
processos de trabalho e do Sistema de Gestdo da Qualidade. Deve
constar minimamente 0s seguintes itens:

a. Elaboragdo: descrever as responsabilidades da elaboragéo do
Manual.

b. Aprovacdo: descrever o mecanismo de aprovacao e controle do
documento.
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c. Alteracdo na documentacdo da qualidade: descrever o
mecanismo da realizagdo das alteragcbes ou sugestbes para
melhoria do Manual da Qualidade, conforme procedimento de
“Controle de Mudangas”, previamente estabelecido por cada
orgao do SNVS.

d. Distribuicdo: descrever o formato de distribuicdo das cépias
controladas do Manual da Qualidade para que este esteja
disponivel a todos os niveis da organizagao.

10. Anexos: Descrever os anexos que foram adicionados, como por
exemplo, a folha de reviséo, lista de procedimentos, organogramas, etc.

11. Historico: Descrever o controle das versdes e revisées do Manual da
Qualidade. Deve-se descrever as alteracdes realizadas no documento
em cada alteracao/revisao.

12. Aprovacdo: descrever os responsaveis pela elaboracao e aprovacédo do
Manual da Qualidade e os respectivos cargos.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

As diretrizes dadas neste procedimento foram aprovadas pelo Grupo de Trabalho
Tripartite designado pela Portaria n.° 511, de 15/04/2010, sendo validas para
todos os orgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que atuam nas
atividades de inspecao da industria de medicamentos.

Caso uma diretriz especifica deste procedimento ndo seja aplicavel devido a
alguma particularidade de um ente do SNVS, deverédo ser adotadas medidas em
substituicéo a diretriz original. A medida alternativa devera possuir capacidade de
substituir a diretriz original sem prejuizo para o SNVS ou para a propria
organizacao.

10. ANEXOS

Anexo | — Modelo de Manual da Qualidade.
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11. HISTORICO DE REVISAO
N°. da Reviséo Item Alteracdes
0 N/A Emisséo Inicial




LOGOTIPO

Nome do Orgéo

Manual da Qualidade

Numero:

XXXXXXXXXX

Revisao:
X

Folha:
1/25

Elaboracao:
XXIXXIXXXX

Titulo: Manual da Qualidade

Modelo

MANUAL DA QUALIDADE




LOGOTIPO

Nome do Orgéo

Manual da Qualidade

Numero:

XXXXXXXXXX

Revisdo:
X

Folha:
2/25

Elaboracao:
XXIXXIXXXX

Titulo: Manual da Qualidade

DESCRICAO DOS CARGOS E RESPECTIVOS ELABORADORES DE ACORDO
COM ORGANOGRAMA INTERNO

Descricao de Cargos
XXXX XXX XXX XXXXXX

XXXXXXXXXKXXKXXXXX

XXXXXXXXXKXXXXXX

Elaboracéao

XXXXXXXXXXX




Nome do Orgéo
LOGOTIPO Manual da Qualidade
Ndmero: Revisdo: | Folha: Elaboracao:
XXXXXXXXXX X 3/25 XXIXXIXXXX

Titulo: Manual da Qualidade

Sumario

1. Introducéo
1.1 Prefacio
1.2 Termos, definicbes e siglas
1.3 Historico
2. Misséo da Anvisa
2.1 Valores
2.2 Viséo

3. Objetivo do Manual

4. Recursos Humanos
4.1Estrutura Oraganizacional / Geral
4.2Estrutura Interna Geral
4.3 RH
4.4 Recursos Finanaceiros

5. Responsabilidades e Atribui¢cdes
5.1 GIMED
5.2 COINA
5.3 COINT
5.4 COAFE
5.5 COINS

6. PROCESSOS DE TRABALHO INTERNO

7. RESPONSABILIDADES DO INSPETOR
7.1 Etapas da Inspecéo

8. CONTROLE DE DOCUMENTOS

9. CONTROLE DO MANUAL
9.1 Elaboragéo
9.2 Aprovacéo
9.3 Alteracdo na documentacao da qualidade
9.4 Distribuicao

10. ANEXOS
11. HISTORICO
12. APROVACAO




Nome do Orgéo
LOGOTIPO Manual da Qualidade
Ndmero: Revisdo: | Folha: Elaboracao:
XXXXXXXXXX X 4/25 XXIXXIXXXX

Titulo: Manual da Qualidade

1. INTRODUCAO

1.1 Prefacio

No ano de XXXX, Nome do Orgdo, foi criado xxxxxxxxx DESCREVER AS
CARACTERISTICAS DO ORGAO...

Segundo as recomendacbes da OMS, as areas responsaveis pela inspecao
sanitaria devem possuir um Manual da Qualidade e procedimentos escritos

relativos aos processos de trabalho que realizam.

1.2 Termos, definicdes e Siglas

= ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

= BPF — Boas Praticas de Fabricacéo

» CBPF - Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo: Documento legal
emitido pela Autoridade Sanitaria competente, atestando que determinada
linha de produgcédo da empresa cumpre com 0s requisitos de Boas Praticas
de Fabricacao.

= DOU - Diario Oficial da Unido

= POP - Procedimento operacional padrao

» Rl — Relatorio de Inspecdo: documento formal elaborado pela equipe
inspetora que descreve as condicbes da empresa. Estas, verificadas
durante a inspecdo frente as Boas Préaticas de Fabricacdo de
Medicamentos.

» SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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1.3 Histérico

Ao longo da década de 80 e 90 varias mudancas ocorreram no cenario politico,
econdmico e social que afetaram consubstancialmente a visdo da regulacdo e do

monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Essas mudancas refletiram em uma politica, por meio da qual, se exigiu a
elaboracdo de normas, regulamentos e leis para a preservacao e a correcdo das
regras gerais existéntes a epoca, visando atender as demandas da sociedade no
que se refere ao campo da saude. Hoje, compreende-se a Vigilancia Sanitéria
como um conjunto de a¢des fundamentalmente técnicas, voltadas para a protecao
e a promocado da saude da populacdo como dever do Estado e direito inalienavel

do cidadao.

2. MISSAO DA ANVISA (EXEMPLO)

“Promover e proteger a saude da populagdo e intervir nos riscos
decorrentes da producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em acao coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal,
de acordo com os principios do Sistema Unico de Saude, para a melhoria da

qualidade de vida da populag¢éo brasileira.”

2.1 Valores (EXEMPLO)

« Etica e responsabilidade como agente publico.
» Capacidade de articulagdo e integragao.

» Exceléncia na gestéo.
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» Conhecimento como fonte para a agéo.
» Transparéncia.

* Responsabilizagéo.

2.2 Visao de Futuro (EXEMPLO)

“Ser legitimada pela sociedade como uma instituicdo integrante do Sistema
Unico de Saude, agil, moderna e transparente, de referéncia nacional e

internacional na regulag&o e no controle sanitario.”

3. OBJETIVO DO MANUAL

Este manual possui o intuito de assegurar a uniformidade e a eficacia dos
procedimentos de trabalho quando da realizacdo de inspecbes Nacionais e
Internacionais, bem como nos demais processos de trabalho afetos a Nome do
Orgao.

4. RECURSOS HUMANOS

4.1 Estrutura Organizacional / Geral

A estrutura organizacional da Nome do Orgdo conta COM XXXXXXXXXXXXXX,

) 9,0,0.9,0.0.0.0.0.0,0.0. 85/ 0,0,0.0,0,0,0,0,0.0.0,0.0,0,0.0.8

ORGANOGRAMA (EXEMPLO)
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Farmacéuticos

Cargo: Gerente de Inspecao e Certificagdo de Medicamentos e Insumos

GGIMP
Geréncia Geral de Inspegéo e
Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos

GIMEP

Geréncia de Inspecéo e Certificacéo de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Coordenagéo de Inspegéo

COINT COINA

Internacional .
Nacional

Coordenacédo de inspec¢éo

COAFE
Coordenacéo de
Autorizagdo de
Funcionamento

CPROD
Coordenacéo de inspec¢éo
de Produtos

COINS

Coordenacéo de Insumos

GFIMP

Geréncia de Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos,

Medicamentos e Produtos

CPCON

Coordenacéo de Produtos
Controlados
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4.2 Estrutura Interna Geral

DESCREVER A ESTRUTURA DO ORGAO.

EXEMPLO:

GIMED
GERENTE

COORDENADORES

Especialistas e Analistas

Técnicos nivel | e I,

terceirizados e estagiarios

Figura 1 — Estrutura da Organizacao interna da GIMED (Cargos/nivel estratégico).




Nome do Orgéo
LOGOTIPO Manual da Qualidade
Ndmero: Revisdo: | Folha: Elaboracao:
XXXXXXXXXX X 9/25 XXIXXIXXXX

Titulo: Manual da Qualidade

» Gerente: Pessoa designada para coordenar unidade operacional em
processo de desenvolvimento organizacional, com carater operacional;
subordinado a uma Geréncia-Geral, possuindo cargo CGE Ill — carater

estatutario;

= Coordenadores: pessoa designada para coordenar uma unidade
administrativa de carater operacional, com atividade restrita a um Unico
tema ficando subordinado a uma Geréncia, possuindo cargo Comissionado

técnico- CCT IV de carater estatutario;

» Especialistas: Cargo de nivel superior para atribuicbes voltadas as
atividades especializadas de regulacdo, inspecéo, fiscalizacdo e controle
das instalacdes fisicas da producdo e da comercializacdo de alimentos,
medicamentos e insumos sanitarios, bem como a implementacdo de
politicas e a realizacdo de estudos e pesquisas respectivos a essas

atividades — carater estatutario;

» Analistas Administrativo: Cargo de nivel superior de analista administrativo,
com atribuigbes voltadas para o exercicio de atividades administrativas e
logisticas relativas ao exercicio das competéncias constitucionais e legais a
cargo da ANVISA, fazendo uso de todos os equipamentos e recursos

disponiveis para a consecucéo dessas atividades — caratér estatutario;

=  Técnicos nivel | e Il:

Carreira de suporte a requlacdo e fiscalizacao de locais, produtos e

servicos sob vigilancia sanitaria. Cargo de nivel intermediario de técnico em
regulacdo e vigilancia sanitaria, com atribuicdes voltadas ao suporte e ao apoio

técnico especializado as atividades de regulacdo, inspecao, fiscalizagdo e
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controle das instalacbes fisicas, da producdo e da comercializacdo de

alimentos, medicamentos e insumos sanitarios, bem como a implementacéo de

politicas e a realizacdo de estudos e pesquisas respectivos a essas atividades

-caratér estatutario.

Carreira_de técnico administrativo, composta de cargos de nivel

intermediario de técnico administrativo, com atribuicées voltadas para o exercicio

das competéncias constitucionais e legais a cargo da ANVISA, fazendo uso de

todos os equipamentos e recursos disponiveis para a consecucdo dessas

atividades - caratér estatutario.

Terceirizados: Pessoal contratado de forma temporaria a vista de notéria
capacidade técnica do profissional, mediante analise do curriculum vitae —

carater celetista / CLT;

Estagiarios: pessoas contratadas para ato educativo escolar
supervisionado, desenvolvido no ambiente de trabalho, que visa a
preparacdo para o trabalho produtivo de educandos que estejam
freqientando o ensino regular em instituicbes de educacdo superior, de
educacao profissional, de ensino médio, da educacéo especial e dos anos
finais do ensino fundamental, na modalidade profissional da educacédo de

jovens e adultos — carater interno regido pela Lei n°. 11.788/08.

Nota: Os cargos em comissdo de Geréncia Executiva sao de livre

nomeacao e exoneracgdo, sendo que a Portaria de nomeacao prescinde de

aprovacdo pela Casa Civil da Presidéncia da Republica do nome do

profissional indicado para ocupa-los.
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4.3 Fundamentacéo Legal

O Regime Juridico dos cargos e carreiras dos servidores pertencentes ao Quadro
Especifico e ao Quadro Efetivo da Nome do Orgdo é o instituido pela Lei

XXXXXXXXX. Estes cargos trabalham sob regime estatutario - servidor publico.

O ato moral, imprescindivel a qualquer regime, ndo foge a essa estrutura de
maneira que, o codigo de ética instituido pela Nome do Orgdo por meio da
Legislacdo xxxxxxxxX, tem por objetivo tornar claro que o exercicio funcional na

) 9,0,0.0,0,0.0,0,0,0,0,.0.0,0,0,0,0,0.0,0,0.0,0.8

Embora o Codigo de Etica ndo tenha forca de lei, a existéncia do Decreto n°. 1171
de 22 de junho de 1994 que aprova o cdédigo de ética profisional do servidor
Publico do poder executivo federal o qual dispde sobre as obrigacées no exercicio
da funcao publica, das regras deontolégicas, das vedacdes do servidor publico e
da criagcdo das comissbGes de ética dentro de cada instituicdo, revertem este
quadro representando um compromisso moral e politico dentro destas instituicbes
e ainda, apresentando como principal objetivo, o estabelecimento das regras de

conduta inerentes ao vinculo funcional, no nosso caso, com a Anvisa.

No que concerne aos principios e deveres funcionais destacamos que o servidor
nao podera valer-se do vinculo funcional para auferir beneficios ou tratamento
diferenciado, para si ou para outrem, junto a outras pessoas, entidades publicas,
privadas ou filantrépicas, nem utilizar-se, em proveito préprio ou para terceiros, de
meios técnicos e recursos humanos ou materiais a que tenha acesso em razao do

exercicio funcional nesta Agéncia.
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4.4 Recursos Financeiros (EXEMPLO ANVISA - PLANOR)

O Planor é um instrumento de planejamento que permite a elaboracdo da
programacao e o monitoramento das atividades desenvolvidas pela Anvisa, em
cada exercicio financeiro e tem como horizonte temporal o periodo definido para o

exercicio orcamentario, ou seja, o ano calendario.

Este plano ndo deve ser considerado uma ferramenta de informatica, mas sim um
instrumento que se integra ao processo de planejamento em desenvolvimento na
Agéncia e que, por meio da adogdo de critérios e parametros comuns a todas as
areas organizacionais como a GIMED, define as acdes e atividades a serem
executadas no ano, as respectivas metas e indicadores utilizados no

monitoramento e 0S recursos orcamentarios necessarios para o0 seu cumprimento.

Uma condicao importante para a implementacdo desse instrumento € a adesédo
institucional e sua consequente incorporacdo na rotina diaria das unidades
administrativas. Desta forma, e sendo adotado como um instrumento estratégico
de gestédo, permite estabelecer uma direcao as atividades a serem desenvolvidas,

na busca do cumprimento da missao institucional.

Vale destacar que configura-se uma nova forma de gestdo publica, cujos pilares
sao a transparéncia, a responsabilizacdo, a ética e a flexibilidade, e reforca a idéia
de que a tomada de decisdes deve ser descentralizada e pactuada. Proporciona
ainda aos gestores maior autonomia de acdo e ampliagdo dos espacos de
criatividade para adequacdo as realidades e as exigéncias organizacionais e

sociais.
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Nesse sentido, o Planor implantado para dar suporte a gestédo da instituicdo, tem
como foco prioritario a definicdo de sub-acdes, entendidas como o conjunto de
operacOes estabelecidas para a consecucdo de cada acao estabelecidas em um
plano maior que é o PLANO PLURI ANUAL (PPA) onde sao definidos os
programas e respectivas acoes relativas ao setor saude, dentre estes a vigilancia

sanitaria.

No ambito da GIMED, as sub-acdes podem se mostrar tais como o
Monitoramento e Avaliacdo das acOes descentralizadas de Visa com
processo sistematico e continuo de acompanhamento dos indicadores e das
acOes de vigilancia sanitaria executadas pelos estados, municipios e entidades
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; a Regulamentacao
sanitaria com normas técnicas explicitas que estabelecem padrdes de condutas,
parametros de referéncias e condi¢cdes ideais para a fabricacdo de produtos,
prestacdo de servicos ou outros que afetam a saude dos seres humanos, a
Fiscalizacdo/inspecdo que se mostra como um conjunto de procedimentos
técnicos e administrativos de competéncia das autoridades sanitarias, que visa a
verificacdo do cumprimento da legislacéo sanitaria ao longo de todas as atividades
da cadeia produtiva, da distribuicdo e da comercializacdo, incluindo a importagao,
de forma a assegurar a saude do consumidor através da adogcdo de medidas
cabiveis para impor o cumprimento da legislacdo. O Monitoramento da
gualidade de produtos poés-registro com avaliacdo das reacdes adversas e dos
efeitos ndo desejados, em humanos, decorrentes do uso de produtos sob
vigilancia sanitaria (dos produtos liberados para o comércio e 0os de origem
humana disponibilizados para o uso com fins diagndsticos e terapéuticos, bem
como a utiizacdo de métodos epidemiolégicos para analise) e das
alteracdesl/irregularidades de um produto/empresa relacionada a aspectos

técnicos ou legais que causem danos a saude individual e coletiva, e por fim a



Nome do Orgéo
LOGOTIPO Manual da Qualidade
Ndmero: Revisdo: | Folha: Elaboracao:
XXXXXXXXXX X 14/25 XXIXXIXXXX

Titulo: Manual da Qualidade

Capacitacdo dos agentes do SNVS como um processo permanente e
deliberado de aprendizagem dos profissionais que atuam em vigilancia sanitéria
no ambito do SNVS, com o proposito de contribuir para o desenvolvimento das
competéncias institucionais por meio do desenvolvimento das capacidades
individuais.

Além disso e considerando o0 exposto, este novo instrumento de trabalho ndo sé
oferece sustentaculo a todas as responsabilidades e atribuicbes da GIMED
construindo assim para uma unidade organizacional estruturada, como é
incorporado ao processo de planejamento da area qualificando o desenvolvimento

das trabalhos aqui realizados.

5. RESPONSABILIDADES E ATRIBUICOES (EXEMPLO GIMED/ANVISA)

5.1 Da GIMED

Sdo competéncias da Geréncia de Inspecao e Certificacdo de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos:

| - propor a concessao e o cancelamento do certificado de cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle, DistribuicAo e Armazenamento para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade por linha de producédo de
insumos farmacéuticos no pais;

Il - propor a concesséo e o cancelamento do certificado de cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle, Distribuicdo e Armazenamento para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade por linha de producéo de
medicamentos no pais, no &mbito do MERCOSUL e em outros paises;

[Il - promover e supervisionar, em nivel nacional, a execucdo das atividades de
inspecao sanitaria para verificacdo do cumprimento das Boas Praticas na area de
medicamentos e insumos farmacéuticos;

IV - realizar atividades de inspecao sanitaria para verificagdo do cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle na area de medicamentos, no ambito do
Mercosul e em outros paises;
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V - implementar, em conjunto com o0s niveis estadual, distrital e municipal, os
mecanismos de inspecdo sanitaria para verificagdo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo, Armazenamento, Distribuicdo, Fracionamento,
Manipulagéo e Dispensacéo na area de medicamentos e insumos farmacéuticos,
e 0 cumprimento de normas e padrbes de interesse sanitario, respeitada a
legislag&o pertinente;

VI - receber, acompanhar e avaliar as notificacdes de contratos de terceirizacdo e
de fabricacéo de lote piloto, conforme legislacdo vigente;

VII - propor a Geréncia competente as ac¢les sanitarias cabiveis, quando
verificados indicios de infracdo em inspecao sanitaria nas unidades de fabricacao,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e comercializacdo de
medicamentos e insumos farmacéuticos, quando se verificar descumprimento a
legislacé@o sanitéria ou risco a saude;

VIII - propor a concessao, alteracao, renovacao e cancelamento da Autorizacao de
Funcionamento e a Autorizacdo Especial de empresas fabricantes, importadoras,
exportadoras, transportadoras, distribuidoras, armazenadoras e embaladoras de
medicamentos e insumos farmacéuticos, além das farmacias e drogarias.

= Marco Regulatério relacionado a GIMED

No ano de 1999, com a necessidade de, estabelecer critérios técnicos aplicaveis
as inspecbes em estabelecimentos produtores de medicamentos instalados em
paises fora do ambito do MERCOSUL, de instituir o Certificado de Cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacdo na area farmacéutica, e ainda, tendo em vista as
recomendacgfes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sobre Certificacdo da
Qualidade de Produto Farmacéutico, Objeto do Comércio Internacional e ainda por
motivo de aumento do fluxo de importacdo de medicamentos para o territorio

nacional, a Anvisa adotou a Resolucédo Numero 25 de 9 de Dezembro de 1999.

Esta Resolugcédo aprovou, na forma de Anexo, o0 Regulamento Técnico aplicavel a
realizacdo de inspecdes em estabelecimentos produtores de medicamentos,

instalados em paises fora do ambito do MERCOSUL com um objetivo maior de
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estabelecer critérios referentes as inspecdes, realcionadas as empresas que

pretendam exportar seus produtos para o Brasil.

Sua aplicabilidade é focada nas situacdes em que as autoridades sanitarias
brasileiras necessitem verificar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao
por parte dos estabelecimentos produtores de medicamentos, em especial, na

concessao de Certificado de Boas Préticas de Fabricacao.

Por fim, vale ressaltar que a Resolucdo ndo sO aprovou o Guia de Boas de
Praticas de Fabricacdo para Industria Farmacéutica como exigiu sua utilizacédo

como instrumento de inspecéo.

5.2 Do COINA

Sao competéncias da Coordenacédo de Inspecédo Nacional:

| - promover e supervisionar, em nivel nacional, a execucdo das atividades de
inspecao sanitéria para verificagdo do cumprimento das Boas Préticas na area de
medicamentos;

Il - analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos relatérios de Inspecao
Nacional de empresas fabricantes, distribuidoras, transportadoras e importadoras
de medicamentos;

lll - receber, acompanhar e avaliar as notificacdes de terceirizagcdo de etapas
produtivas, analises de controle de qualidade e armazenamento, conforme
legislacéo vigente;

IV - receber, acompanhar e avaliar as notificagdes de fabricacdo de lotes piloto,
conforme legislacao vigente;

V - implementar, em conjunto com o0s niveis estadual, distrital @ municipal, os
mecanismos de inspecdo sanitaria para verificagdo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo, Armazenamento, Distribuicdo, Fracionamento,
Manipulacdo e Dispensacdo na area de medicamentos, e o cumprimento de
normas e padrdes de interesse sanitario, respeitada a legislacao pertinente;
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VI - desenvolver atividades de cooperacdo técnica com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios, visando a harmonia e melhoria das ac¢des relativas as
inspecdes de Boas Praticas de Fabricacéo;

VIl - participar da elaboracédo de trabalhos técnicos relacionados a sua area de
competéncia,

VIII - fomentar a realizacdo de eventos de modo a promover intercambio técnico-
cientifico na sua area de competéncia.

5.3 Do COINT
Sao competéncias da Coordenacédo de Inspecéo Internacional:

| - realizar atividades de inspecdo sanitaria para verificacdo do cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle na area de medicamentos, no ambito do
Mercosul e em outros paises;

Il - analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos processos de solicitacdo de
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle na area de medicamentos,
no ambito do Mercosul e em outros paises;

lll - participar da elaboracdo de trabalhos técnicos relacionados a sua area de
competéncia,

IV - fomentar a realizagdo de eventos de modo a promover intercambio técnico-
cientifico na sua area de competéncia.

5.4 Da COAFE

Sdo competéncias da Coordenagdo de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas:

| - propor a concesséao, alteracdo, renovacdo e cancelamento da Autorizacédo de
Funcionamento e a Autorizacdo Especial de empresas fabricantes, importadoras,
exportadoras, transportadoras, distribuidoras, armazenadoras e embaladoras de
medicamentos, além das farmécias e drogarias;

Il - instituir e manter atualizado cadastro de empresas fabricantes, importadoras,
exportadoras, transportadoras, distribuidoras, armazenadoras e embaladoras de
medicamentos, localizadas em territério nacional;

[l - instituir e manter atualizado cadastro de farmacias e drogarias localizadas em
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territério nacional;

IV - participar da elaboracédo de trabalhos técnicos relacionados a sua area de
competéncia,

V - desenvolver atividades de cooperacdo técnica com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios, visando a harmonia e melhoria das acdes relativas aos
procedimentos de Autorizacdo de Funcionamento;

VI - fomentar a realizacdo de eventos de modo a promover intercambio técnico -
cientifico na sua area de competéncia.

5.5 Da COINS
Sé&o competéncias da Coordenacédo de Inspecao de Insumos Farmacéuticos:

| - propor a concessao, alteracdo, renovacdo e cancelamento da autorizagcéo de
funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo, exportacdo, transporte,
fracionamento, armazenamento e importacao e Autorizacdo Especial de empresas
de fabricacéo, distribuicao, exportacdo, transporte, fracionamento,
armazenamento, importacdo e manipulagéo de insumos farmacéuticos;

Il - propor a concesséo e o cancelamento do certificado de cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacao, Distribuicdo, fracionamento e Armazenamento para cada
estabelecimento ou unidade fabril de insumos farmacéuticos;

[Il - promover e supervisionar, em nivel nacional, a execucao das atividades de
inspecao sanitaria para verificagdo do cumprimento das Boas Préticas na area de
insumos farmacéuticos;

IV - realizar atividades de inspecao sanitaria para verificagdo do cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle na &rea de insumos farmacéuticos, no
ambito do Mercosul e em outros paises;

V - implementar, em conjunto com os niveis estadual, distrital e municipal, os
mecanismos de inspecdo sanitaria para verificagcdo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo, Armazenamento, Distribuicdo, Fracionamento e
Manipulagcéo de substancias na area de insumos farmacéuticos e o cumprimento
de normas e padrfes de interesse sanitario, respeitada a legislacéo pertinente;

VI - receber, acompanhar e avaliar as notificacbes de contratos de terceirizacdo,
conforme legislacao vigente;
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VII - andlise e acompanhamento de denuncias de desvio de qualidade de insumos
farmacéuticos;

VIII - propor a Geréncia competente as aclOes sanitarias cabiveis, quando
verificados indicios de infracdo em inspec¢do sanitaria nas unidades de fabricacéo,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo, fracionamento e
comercializacdo de insumos farmacéuticos, quando se verificar descumprimento a
legislacé@o sanitéria ou risco a saude.

6. PROCESSOS DE TRABALHO INTERNO (EXEMPLO GIMED)

As coordenac0es inseridas dentro da GIMED possuem um processo de trabalho
bem definido e organizado e com uma descricdo detalhada de todas as operacdes
necessarias para a realizacdo de cada atividade desenvolvida acerca dos
assuntos de Autorizacdo de Funcionamento, Autorizacdo Especial, Terceirizagédo
de producédo de Medicamentos, Controle de Qualidade e Armazenamento e

Certificacdo de Inspecao Nacional e Internacional e inspe¢ao de insumos.

Dessa forma, afim de exarar informacdes consisténtes, apropriadas e ainda,
avaliar a eficacia e idoniedade do nosso sistema da qualidade, todas as acdes séo
geradas e mantidas por procedimentos operacionais padrdo. Acresce-se que a
lista mestra com todos os procedimentos pode ser verificada no POP de

Gerenciamento de documentos.

6.1. Autorizagdo de Funcionamento

Possui responsabilidades e diretrizes descritas em procedimentos (POP) os quais
sdo de competéncia da COAFE. Esta coordenacédo € responsavel pela analise de
documentacdo referente a concessdo, renovacao, alteracdo, cancelamento ou
retificacdo e cumprimento de exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de

Empresas e Autorizacao Especial.
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6.2 Terceirizagéo

De responsabilidade da COINA, a regulacdo da etapa de terceirizacdo se faz pela
realizacdo de avaliacéo, elaboracdo e emissdo de parecer técnico das notificacdes
de terceirizacdo de producdo de medicamentos, controle de qualidade e
armazenamento. A alimentacdo do banco de dados, expedicdo e arquivamento dos
documentos relacionados as notificacdes de Terceirizacdo também estao descritos

em procedimentos escritos.

6.3 Certificacao

O processo de trabalho da Certificacdo € imcumbido a COINT que € responsavel
pela analise das solicitacbes de concessdo / renovacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo, Boas Préaticas de Distribuicdo e Armazenagem e emissdo dos
certificados de Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo de Funcionamento
Especial.

As publicagbes referentes a estes assuntos, as retificacbes e aos cancelamentos
de certificados também fazem parte das atribuicbes, bem como o envio semestral
aos Estados de lista de empresas cujos certificados terdo vencimento no semestre
seguinte e de lista de empresas certificadas, para a Geréncia de Comunicacao e
Multimidia, para atualizacéo do site da ANVISA. Todos os processos de trabalho a

cargo desta coordenacao estéao devidamente descritos em procedimentos.

6.4 Inspecédo Nacional

De competéncia da COINA, esta possui a responsabilidade pela avaliagdo dos
Relatorios de Inspec¢éo Nacional com emissdo de Parecer Técnico bem como, de

realizar inspecdes a nivel Nacional, com vistas para classificacdo das empresas de
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acordo com o cumprimento das Boas Préticas de fabricacdo. A alimentacdo do
banco de dados, expedicao e arquivamento dos documentos relacionados também
sdo de responsabilidade da area que possui todos os processos de trabalho,

descritos em POP’s préprios.

6.5 Inspecéo Internacional

De responsabilidade da COINT, esta tem a prerrogativa de realizar inspec¢des a
nivel Internacional para verificacdo do cumprimento de BPF em inddstrias, possuir
cadastro em bancos de dados proprio, analisar processos com emissao de oficios
e memorandos, emitir ordens de inspecao e termos de recebimento e ainda de
analisar relatorios. Da mesma forma, esta coordenacao possui procedimentos que

delineiam todas as operacdes exigidas por esta.

6.6 Inspeg&o em insumos

Conforme ja descrito nas atribuicbes desta area, a COINS possui processos de
trabalho interno relacionados a empresas que trabalham com Insumos
Farmacéuticos. Acresce que todas as atribuicbes desta coordenacdo estdo

descritas em procedimentos especificos da area.

7. RESPONSABILIDADES DO INSPETOR (EXEMPLO ANVISA)

A responsabilidade de conducéo das inspec¢des nacionais é da Vigilancia Sanitaria
local, com participacdo e apoio técnico da ANVISA quando solicitado e / ou
necessario. Com relacdo as inspecodes internacionais, estas serdo conduzidas
pela area de inspecédo da ANVISA, podendo contar com a participagcédo das Visa’'s

Estaduais e Municipais, também quando solicitado e / ou necessaro.
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Os inspetores devem possuir treinamento prévio e experiéncia pratica em
producdo e/ou controle de qualidade de medicamentos e estar devidamente

atualizados para a execucéao de suas atividades, bem como possuir educacao.

Devem estar aptos a realizar avaliacdes das n&do conformidades observadas
durante a inspecao, conforme disposto nos requesitos de Boas Préaticas de
Fabricacdo e nas legislacbes pertinentes relacionadas e ainda, quando
necessario, estar pronto, por exemplo, para fornecer subsidios técnicos para
melhorar um controle em processo ou auxiliar no direcionamento da avaliagéo de
itens na empresa, priorizando pontos que podem ser mal gerenciados pela

companhia.

Vale ressaltar que uma inspecéo deve ser considerada sempre uma oportunidade
para assistir e motivar um fabricante a cumprir com as BPF e corrigir qualquer

deficiéncia especifica.

A postura é parte essencial das responsabilidades de um inspetor que deve, no
momento da conducdo da inspecdo, abolir comentarios inadequados, perguntas
repetidas ou perguntas fora de hora ou mesmo descabidas. Por fim, ndo sera
aceito por esta GIMED a arrogéancia e prepoténcia com o inspecionado. Vestir — se
adequadamente e manter um relacionamento inter-pessoal profissional com a

equipe e com o inspecionado também devem ser considerados.

Considerando que a inspecao sanitaria em BPF é uma auditoria em um sistema
de qualidade, podemos complementar os atributos pessoais de um inspetor com o
que preconiza a NBR ISO 19011 (NBR ISO 19011, 2002). Tal documento

estabelece que um auditor seja ético, isto é, justo, verdadeiro, sincero, honesto e
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discreto com uma mente aberta, sempre disposto a considerar idéias ou pontos
de vista alternativos, diplomatico e com tato para lidar com pessoas.

Da mesma forma, deve ser observador ou ativamente atento a circunvizinhanca e
as atividades fisicas, perceptivo, a fim de ser capaz de entender situacdes, versatil
para se ajustar a diferentes situacoes, tenaz, persistente e focado para alcancar
objetivos, decisivo para obter conclusées oportunas e baseadas em razdes légicas

e na analise de risco e por fim, autoconfiante.

8. CONTROLE DE DOCUMENTOS

O Nome do Orgdo conta com Grupo de Gestdo de Documentos, instituido pelo
XXXXX € que detém a responsabilidade pela correta implementacédo e execucédo do
controle e gerenciamento de documentos.

Os documentos da Garantia da Qualidade sao divididos em:

» Procedimentos Operacionais Padrdo: que incluem os procedimentos
definidos por area de atuacdo, e seus respectivos fluxos e processos de
trabalho.

» Programas: sao desenvolvidos para estruturar as propostas da geréncia e
sao suportados pelos procedimentos relacionados.

Exemplo: Programa de Capacitagao.

Cada area possui seus respectivos procedimentos € 0s mesmos estdo descritos
em uma Lista Mestra, que possui indice em ordem cronolégica de todos os

procedimentos. Sua atualizacdo e guarda é de responsabilidade do Grupo de
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Gestao de Documentos que segue o POP de Gerenciamento de Documentos no
Ambito da Geréncia de Inspecéo e Certificacao.

Vale ressaltar que, todos os procedimentos aqui relacionados foram descritos
apenas pelo titulo para que nao seja utilizado procedimentos obsoletos. Todos
eles estdo disponiveis em uma pasta da Garantia da qualidade, em meio
eletrénico. A disponibilizagdo destes sera feita mediante solicitacdo direta ao

grupo de Gestao.

9. CONTROLE DO MANUAL
9.1 Elaboragéo

A organizacao se faz em 12 (doze) capitulos conforme apresentado no Sumario. O
namero da revisao correspondente esta indicado na primeira pagina — capa deste

Manual, logo acima da identificagdo do mesmo.

O Representante do Grupo de Gestdo de Documentos € o responsavel pela
coordenacao da elaboracdo, bem como pela manutencgéao e distribuicdo do Manual
da Qualidade.

Anualmente, o Manual sera analisado e revisado a fim de verificar a sua continua
adequacao aos requisitos das normas de referéncia, bem como ao processo de

melhoria continua.

O registro da emissdo do Manual da Qualidade, bem como das alteracbes, se

encontra no final deste capitulo.
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9.2 Aprovagéo

ApoOs analise pelo “cargo — responsavel”, o Manual da Qualidade recebe a sua

aprovacao.

A aprovacado do Manual da Qualidade esta evidenciada a data e assinaturas. As

alteracdes constam no registro de alteracdes, no item 11.

9.3 Alteracdes na documentacao da qualidade

Este Manual da Qualidade esta sujeito a revisdes sempre que se fizer necessario.

Qualqguer funcionario podera fazer sugestdes para melhoria ou alteracdes do

Manual da Qualidade conforme procedimento de “controle de mudangas”.

9.4 Distribuicéao

Para o controle de distribuicdo de cépias controladas, o Grupo de Gestdo de

Documentos mantera uma lista prépria.

10. ANEXOS

Nao se aplica.

11. HISTORICO
Revisdo | Item Alteracao
0 N/A Emissao Inicial

12. APROVACAO

Elaborador:

Representante - Grupo de Trabalho de Gestéo de
Documentos

Aprovador:

Coordenador - Grupo de Trabalho de Gestao de

Documentos
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Titulo: Elaboracéo de Procedimento de Auditoria Interna do SNVS.

1. INTRODUCAO

A padronizacdo dos documentos do SNVS contribui para harmonizacdo de
procedimentos e facilita a leitura e a compreensao das informacgdes pelos usuarios
dos diferentes niveis de circulagdo do documento.

Dessa forma, o estabelecimento de um procedimento harmonizado para a
realizacdo de Auditorias Internas em entes do SNVS contribui para um sistema de

gestado da qualidade padronizado em todos os niveis.

2. OBJETIVO
Facilitar a preparacdo de um procedimento de Auditoria Interna e estabelecer
critérios comuns a todo o SNVS no que se refere a verificacdo das rotinas

desenvolvidas e ao monitoramento dos processos de trabalho.

3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

4. REFERENCIAS

N&o aplicavel.

5. DEFINICOES

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

e Acdo Corretiva: agdo adotada para eliminar a causa de uma nao conformidade
detectada ou outra situacéo indesejavel,

e Acdo Preventiva: acado adotada para eliminar a causa de uma nao
conformidade detectada ou outra potencial situacao indesejavel.

e Procedimento: diretrizes para a realizagdo de uma determinada atividade ou

processo,

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
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Técnico: funcionérios que executam atividades administrativas e/ou técnicas

nas Visas.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

¢ Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e POP: Procedimento Operacional Padréo;

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

e Visas: vigilancias sanitarias estaduais, municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores da

Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

As diretrizes abaixo estabelecem critérios aos entes do SNVS na elaboracdo dos
diferentes topicos de um procedimento de Auditoria Interna.

As diretrizes estabelecidas em cada topico sdo minimas e podem ser
complementadas para a inclusdo das particularidades de cada ente. Os
procedimentos devem ser compostos das seguintes sec¢oes:

1. Introducdo: Descrever neste campo a motivacdo para elaboracdo do
procedimento, sua importancia para o0 monitoramento das acfes corretivas e
preventivas com a realizacdo das auditorias e 0s potenciais beneficios ao
orgao.

2. Objetivo: Descrever de maneira clara e sucinta o que se pretende monitorar
com o procedimento de Auditoria Interna.

Nota: O objetivo deve incluir a criagdo de um sistema de verificacdo das

atividades desenvolvidas, visando a melhoria continua dos processos de

trabalho.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
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3. Abrangéncia: Detalhar neste ponto as areas e técnicos de sua organizagcao
que deverdo conhecer o procedimento e que por consequéncia devem ter
acesso ao documento.

4. Referéncias: Descrever neste topico qualquer documento utilizado para
consulta durante a elaboracéo do procedimento.

5. Definicdes: Descrever neste topico os sinbnimos para 0s termos nao
comuns para o publico alvo do procedimento ou 0s termos que necessitam
de padronizacéo.

Nota: Usualmente é mais facil escrever o tdpico definicbes por ultimo, apds a

elaboracao de todo o texto.

6. Simbolos e abreviaturas: Descrever neste tépico o significado dos
simbolos e abreviaturas citados no documento.

Nota: O uso de abreviaturas e simbolos na construcdo de um texto é util para

gue ndo seja necessaria a repeticao constante de termos longos.

7. Responsabilidades: descrever o0s responsaveis pela execucdo do
procedimento.

8. Principais passos: Descrever nas diferentes sec¢des deste tdpico a forma
de gerenciamento das auditorias, assim como a gestdo de relatérios e
acompanhamento das correcbes das ndo conformidades. A secéo
“‘Procedimento” devera ser organizada em subsegdes, abrangendo no
minimo os tépicos descritos a seguir.

e Periodicidade: definir a periodicidade para a realizacdo das auditorias
e as areas envolvidas. Deve ser estabelecido um cronograma de
trabalho, com as respectivas datas, areas a serem auditadas e os
responsaveis pela execucao.

« Equipe de Auditores: definir uma equipe de auditores que nao atuem

na area a ser auditada.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
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Nota: Devem-se definir os requisitos minimos de treinamento da equipe

auditora.

e Planejamento: estabelecer critérios para o0 desenvolvimento da
auditoria, como lista de verificagdo, o mecanismo utilizado para
informar os responsaveis que irdo acompanhar a auditoria, data,
horério, etc.

Nota: O planejamento da Auditoria deve abranger todos os

processos/setores no periodo de 12(doze) meses. Em caso de

necessidade, algumas areas poderao ser auditadas com maior frequéncia.

 Realizagdo da Auditoria: a auditoria deve ser realizada mediante
entrevistas com os envolvidos e averiguagao de registros, de forma a
verificar se as atividades definidas em procedimentos e seus
resultados estdo em conformidade com o estabelecido.

o Elaboracdo do Relatorio: definir nesse tépico o prazo de entrega do
relatério e como serdo descritas as ndo conformidades. Criar um
formuléario para registro de Acdes Corretivas / Preventivas.

o Acdes Corretivas / Preventivas: definir prazos e responsabilidades
no cumprimento das acdes e responsaveis pelo acompanhamento das
acOes propostas.

o Auditoria de verificacdo: estabelecer nesse topico a programacéao de
auditorias de acompanhamento das acfes propostas para verificacdo e

0S responsaveis por esta atividade.

9. RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execugdo e manutencgao das atividades descritas neste

procedimento sédo descritos abaixo:

Microcomputador;

Impressora,

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
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e Material de escritorio.

10.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Caso uma diretriz especifica deste procedimento ndo seja aplicavel devido a
alguma particularidade de um ente do SNVS, deverédo ser adotadas medidas em
substituicdo a diretriz original. A medida alternativa devera possuir capacidade de

substituir a diretriz original sem prejuizo para o0 SNVS ou para a propria

organizagao.

11.ANEXOS

Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna.

12.HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Item Alteracdes
0 N/A Emissao Inicial
1 N/A Revisao geral do procedimento.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
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1 INTRODUCAO

Este documento descreve o procedimento para auditoria dos procedimentos de
realizacdo de inspecdes nacionais realizada por técnicos do “NOME DO
ORGAO/AREA’.

Considerando a complexidade do processo de inspecdes nacionais, as diversas etapas
envolvidas desde sua preparacdo até sua conclusdo, a importancia das inspecdes na
prevencdo de danos a saude da populacédo por exposicao a medicamentos fabricados
em condicbes contrarias as Boas Praticas de Fabricacdo, a “NOME DO
ORGAO/AREA” identificou a necessidade de criar mecanismos de avaliacdo do

processo de realizacdo de inspec¢fes nacionais.
Tipos de auditorias internas:

a) Institucionais: Realizadas pelo setor de Auditoria Interna, ou outra area competente

designada.

b) Gerenciais: A serem realizadas periodicamente por iniciativa da “AREA/ORGAOQ”.

2 OBJETIVO

Estabelecer procedimentos de auditoria interna, do processo XXXXXX com
participacéo de técnicos da “AREA/ORGAQ”, na area de XXXXXX. Este procedimento
tem ainda por objetivo definir os mecanismos de monitoramento das né&o

conformidades encontradas.

3 ABRANGENCIA

“AREA/ORGAQ’” envolvidos.

4 REFERENCIAS

Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Procedimento de Auditoria
Interna do SNVS. POP-Q-SNVS-007- REV: 1.



ANEXO | - MODELO DE POP

LOGOTIPO X
ORGAO PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
NUumero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
XXXXXXX XX 217 XXIXXIXXXX

NOME DO ORGAO

Titulo: Auditoria Interna.

Procedimento de Condugéo de Inspegao.

Procedimento xxxxxx.

5 DEFINICOES

Para efeito do seguinte procedimento aplicam-se as seguintes definigdes:

Acédo Corretiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma ndo conformidade
detectada ou outra situacéo indesejavel,

Acéo Preventiva: acdo adotada para eliminar a causa de uma néo conformidade
detectada ou outra potencial situacdo indesejavel.

Procedimento: diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade ou
processo;

Técnico: funcionarios que executam atividades administrativas e/ou técnicas na
Visa.

SIMBOLOS E ABREVIATURAS

POP: Procedimento Operacional Padrao;

VISA: Vigilancia Sanitaria.

RESPONSABILIDADES

Cargo xxxxxxxxx: Aprovar o planejamento de trabalho apresentado pela equipe
auditora, avaliar o relatorio final de auditoria bem como relatorio de concluséo de
adequacdes de nao-conformidades apontadas.

Cargo xxxxxxxxx: Definir a equipe de auditoria interna (que deve ter composi¢ao
rotativa a cada ciclo de auditorias), acompanhar a execucdo dos trabalhos,
coordenar e supervisionar a efetivacdo da correcdo das ndo- conformidades

apontadas.

Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Procedimento de Auditoria

Interna do SNVS. POP-Q-SNVS-007—- REV: 1.
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e Equipe de auditoria interna: Conduzir a atividade de auditoria em si, elaborar
relatério conclusivo da auditoria e relatério de apreciacdo de adequacao de nao
conformidades verificadas.

8 PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Periodicidade

As auditorias internas deverao ocorrer anualmente, conforme cronograma presente no

Plano de Auditoria.

8.2 Definicdo da equipe

O “CARGO/RESPONSAVEL” deve definir a equipe de inspecdo com antecedéncia de
30 dias ao inicio previsto da auditoria interna.

A equipe de auditoria devera ser composta por trés integrantes, sendo um o auditor
lider e dois auditores auxiliares.

Os componentes da equipe auditora ndo deverédo estar lotados na area auditada.

A equipe devera ser composta por servidores com conhecimentos em inspec¢éo e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O cronograma de auditoria e a equipe envolvida devem ser divulgados a toda a
“ORGAO/AREA’.

8.3 Areas Auditadas

Serdo auditadas as areas envolvidas com 0 processo de XXXXXXxXxX conforme
descritas abaixo:
DESCREVER AS AREAS ENVOLVIDAS.

8.4 Planejamento

Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Procedimento de Auditoria
Interna do SNVS. POP-Q-SNVS-007- REV: 1.
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A equipe auditora deve elaborar uma agenda e esta deve ser entregue a area auditada
antes do inicio das atividades.

Deve ser disponibilizado a equipe auditora todas as informagfes prévias necessarias
para conducao da auditoria.

8.5 Realizacdo da auditoria

Devem ser avaliados no minimo o0s seguintes assuntos, mas nao restrito a estes:
DESCREVER OS ASSUNTOS.
Deve ser realizada uma reunido de encerramento ao final da auditoria com presenca de

representantes da area auditada.

8.6 Reunidao Encerramento de Auditoria

Deve ser realizada uma reunido final para fechamento da auditoria, onde serao
destacados os pontos principais da auditoria e esclarecidos os critérios e prazos para a

elaboracao e entrega do relatério, entre outros assuntos.

8.7 Elaboracgao e Arquivamento do Relatorio de Auditoria

Deve ser elaborado um relatério com as observacfes e possiveis ndo-conformidades
evidenciadas em até 15 dias apds a conclusao da auditoria.

O relatdrio de auditoria deve ser arquivado por um periodo de 3 anos.

8.8 Acompanhamento das possiveis adequagdes e ndo conformidades
evidenciadas

Apos entrega do relatério deve ser pactuado entre a AREA/ORGAO, equipe auditora e
representantes da area auditada os prazos para elaboracdo das acdes corretivas das
possiveis ndo conformidades encontradas.

Apés término dos periodos pactuados a equipe auditora deve efetuar avaliacdo do

cumprimento das ac¢des corretivas.

Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Procedimento de Auditoria
Interna do SNVS. POP-Q-SNVS-007- REV: 1.



ANEXO | - MODELO DE POP

NOME DO ORGAO

LOGOTIPO X
ORGAO PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
NUumero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
XXXXXXX XX 5/7 XXIXXIXXXX

Titulo: Auditoria Interna.

9 RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execucao e manutencao das atividades descritas neste
procedimento sédo descritos abaixo:

e Microcomputador;
e Impressora,;
e Material de escritorio.

10 DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o se aplica.

11 ANEXOS

Anexo | — Plano de Auditoria Interna

Anexo Il — Acompanhamento de Adequacdes

12 HISTORICO
Revisao ltem Alteracéo
0 N/A Emissao Inicial

Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Procedimento de Auditoria
Interna do SNVS. POP-Q-SNVS-007- REV: 1.




ANEXO | - MODELO DE POP

NOME DO ORGAO

LOGOTIPO X
ORGAO PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
NUumero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
XXXXXXX XX 6/7 XXIXXIXXXX

Titulo: Auditoria Interna.

ANEXO | — PLANO DE AUDITORIA INTERNA

Plano de Auditoria Interna — Ano:

Descricdo da Area a | Data Prevista Definicdo da Equipe | Observacdes /

ser auditada Auditora Justificativas

Aprovacéao do Plano de Auditoria:

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Anexo | — Modelo de POP de Auditoria Interna - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Procedimento de Auditoria
Interna do SNVS. POP-Q-SNVS-007- REV: 1.
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ANEXO Il

Acompanhamento de Adequacdes
Descricdo dando | Descricdo da | Data Data Responsavel | Observacdes /
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1 INTRODUCAO

Cada ente deve elaborar um procedimento de treinamento de inspetores em
procedimentos, manual e programas, cujo contetado tem o objetivo de padronizar o
formato e os critérios para frequéncia, conducdo dos treinamentos realizados,
registro e arquivo.

O estabelecimento de uma sistematica de treinamento em procedimentos, manual
e programas comuns a todo o SNVS garante que todos os envolvidos tenham
conhecimento dos requisitos descritos nos documentos aprovados, uniformiza seu

entendimento e contribui para a efetiva padronizacdo de ac¢des.

2 OBJETIVO

Facilitar a elaboracdo do procedimento de “Treinamento em Procedimentos,
manual e programas” pelos entes do SNVS e estabelecer critérios comuns no que

se refere ao registro destes treinamentos.

3 ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

4 REFERENCIAS

e ISO 9004 2005 - Sistema de Gestdo da Qualidade — Recomendacdes para
a Melhoria de Desempenho, 2000;

e NBR ISO 9000 2005 — Sistema de Gestdao da Qualidade — Principios e
Vocabularios, 2005.

5 DEFINICOES

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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e Procedimento: diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade ou
processo;

¢ Registro de Treinamento: documento que fornece evidéncia da realizacao de
um determinado treinamento;

e Técnico: funcionarios que executam atividades administrativas e/ou técnicas

na Visas.

6 SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e Visa: Vigilancia Sanitaria,

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7 RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores da
Anvisa e das Visas.

8 PRINCIPAIS PASSOS

As diretrizes abaixo estabelecem critérios aos entes do SNVS responsaveis pela
inspecdo em estabelecimentos de produtos de sujeitos a vigilancia sanitaria na
elaboracdo dos diferentes topicos do procedimento de treinamento em

procedimentos, manual e programas.

As diretrizes estabelecidas em cada topico sdo minimas e podem ser
complementadas para a inclusdo das particularidades de cada ente. Os

procedimentos devem ser compostos das seguintes secoes:
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1. Introducdo: Descrever neste campo a relevancia de possuir um fluxo
padronizado para treinamento de técnicos nos procedimentos, manual e

programas do sistema da qualidade. Padronizar todos os documentos

2. Objetivo: Descrever que este procedimento tem como objetivo
estabelecer diretrizes para o treinamento de técnicos nos procedimentos,

manual e programas.

3. Abrangéncia: Descrever que este procedimento abrange a todos os
técnicos que desempenham atividades relacionadas as a¢des de visa.

4. Referéncias: Descrever neste topico qualquer documento utilizado para

consulta durante a elaboragéo do procedimento.

5. Defini¢gbes: Sugerimos incluir pelo menos as definigbes mencionadas

abaixo.

o Procedimento: Diretrizes para a realizagdo de uma determinada
atividade ou processo que existem sob a forma de um documento formal e
controlado de acordo com as instrugbes de um procedimento de
gerenciamento de documentos;

o Registro de Treinamento: Documento que fornece evidéncia da
realizacdo de um determinado treinamento;

o Técnicos: funcionarios que executam atividades administrativas e/ou

técnicas na Visa.

6. Simbolos e abreviaturas: Descrever neste topico o significado dos

simbolos e abreviaturas citados no documento.

7. Responsabilidades: descrever os responsaveis pela execucdo do

procedimento.
8. Principais passos

8.1 Treinamento em um novo documento
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Estabelecer para que o procedimento seja objeto de um treinamento, este

deve estar devidamente aprovado.

Estabelecer quem s&o os responsaveis pela comunicagdo da aprovagao

de uma nova versao de procedimento.
Descrever como 0s técnicos devem ser treinados em cada procedimento.

Descrever que todo técnico que execute as atividades em determinada
rotina de trabalho, mesmo que temporariamente, deve, sem excecoes, ser
treinado perante todos os procedimentos relacionados as atividades que

ird executar.

Estabelecer quem sdo os responsaveis pelo agendamento do treinamento
dos técnicos que executam as atividades descritas em procedimentos.
Estabelecer o prazo maximo para a realizacdo do treinamento, ap0s a
data de aprovacéao.

Descrever o responsavel por ministrar o treinamento e a sistematica de
treinamento a ser utilizada.

Descrever como o registro dos treinamentos sera realizado.

Descrever que os procedimentos somente poderdo se tornar efetivos apds

a conclusao dos treinamentos.

8.2 Treinamento para um técnico que esta iniciando as atividades

Estabelecer que todo técnico que inicie as atividades em determinada
rotina de trabalho, deve, sem excecdes, ser treinado perante todos os
procedimentos relacionados as atividades que ira executar.

Descrever quem é o responsavel por estes treinamentos.

Descrever a sistematica do treinamento.

Descrever a forma de registro apds conclusao do treinamento.
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8.3 Manutencéao do treinamento

o Descrever que apos a etapa de treinamento, as atividades executadas de
acordo com os procedimentos aprovados devem ser monitoradas e caso
seja detectado que alguma atividade esteja sendo realizada de forma
divergente, o técnico executor devera ser identificado e treinado
novamente.

o Descrever que sempre que um procedimento sofrer alteracdes em seu
contetdo todos os técnicos envolvidos devem ser treinados novamente

conforme descreve o item “Treinamento em um novo documento”.
8.4 Nao cumprimento do procedimento

e Descrever como 0 ndo cumprimento a procedimentos deve ser detectado
e as medidas a serem tomadas nestes casos.

8.5 Registro dos treinamentos: descrever como 0s registros dos

treinamentos devem ser realizados e mantidos para cada documento.

Estabelecer o responsavel pela sua guarda e arquivamento.

9. Desvios e a¢gbes necessarias: Descrever as acfes necessarias caso seja

detectado que algum técnico esta realizando uma atividade para a qual nao

recebeu treinamento no respectivo procedimento.

Nota: Entre as acdes necessarias sugere-se o treinamento imediato com a
manutencao dos registros destes. Além disto, dependendo da criticidade da
atividade, pode ser considerado necessario revisar o produto do trabalho

realizado anteriormente ao respectivo treinamento.
10 Anexos: Listar os anexos do procedimento.

11 Historico: Registrar as alteragdes realizadas em cada nova versao.

9 DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
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Caso uma diretriz especifica deste procedimento ndo possa ser aplicada devido a
uma particularidade de uma dada organizacédo, esta devera obrigatoriamente citar
quais serdo as medidas utilizadas em substituicdo a diretriz original e justificar a
capacidade das mesmas em substituir a diretriz original sem prejuizo para o SNVS ou

para a prépria organizacao.

10 ANEXOS

Anexo | — Modelo de “Procedimento de Treinamento em Procedimentos, Manual e

Programas”.

11 HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Item Alteracdes
0 N/A Emisséo Inicial.
1 N/A Revisao geral do procedimento.
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1 INTRODUCAO

O passo seguinte a aprovacdo de um documento do sistema de qualidade, para que
ele possa realmente se tornar efetivo, é o treinamento de todos os envolvidos na
execucao das atividades descritas neste documento.

O estabelecimento de um fluxo padronizado para treinamento dos técnicos nas
atividades formalmente estabelecidas garante que todos tenham conhecimento dos
requisitos descritos nos documentos aprovados, uniformiza seu entendimento e

contribui para a efetiva padronizagéo de agoes.

2 OBJETIVO
Estabelecer um fluxo padronizado para treinamento dos técnicos nas atividades da
rotina de trabalho formalmente estabelecidas em procedimentos, manuais e

programas.

3 ABRANGENCIA
Todos o0s técnicos responsaveis pelas atividades de inspecdo em industrias de

medicamentos.

4 REFERENCIAS
e« POP-Q-SNVS-008/ Revisao 1 — Diretrizes para a Elaboracéo de Procedimentos

de Treinamento em Procedimentos, Manuais e Diretrizes.

5 DEFINICOES
e Procedimento: diretrizes para a realizagdo de uma determinada atividade ou
processo;
e Registro de Treinamento: documento que fornece evidéncia da realizacdo de um

determinado treinamento;
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e Teécnico: funcionarios que executam atividades administrativas e/ou técnicas na

Visas.

6 SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,;
¢ Visa: Vigilancia Sanitaria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7 RESPONSABILIDADES

A correta aplicacédo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos.

8 PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Treinamento em um novo documento

Apds a aprovacdo do procedimento, o Grupo de Gestdo de Documentos deve
encaminhar a versdo aprovada aos responsaveis pelos processos descritos no
procedimento. Apenas procedimentos devidamente aprovados podem ser assuntos de
treinamento.

O responsavel pela area a que pertence o procedimento deve determinar quais Sao 0s
técnicos que realizam atividades relacionadas a rotina de trabalho descrita no
procedimento e que devem, portanto, ser treinados.

Todo técnico que execute as atividades em determinada rotina de trabalho, mesmo que
temporariamente, devera, sem excecdes, ser corretamente treinado perante todos os
procedimentos relacionados as atividades que ira executar.

O responsavel pela area a que pertence o procedimento deve agendar o treinamento.
Para procedimentos gerais, que envolva mais de uma area, o Grupo de Gestédo de
Documentos seré o responsavel por organizar o treinamento.

O prazo maximo para a realizacédo do treinamento € de 30 dias ap0s a aprovacéo do

documento.
Anexo | — Modelo de Procedimento de Treinamento em Procedimentos, Manual e Programas - PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
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O elaborador do procedimento € o responsavel por ministrar o treinamento daquele
documento.

O responsavel pelo treinamento devera passar uma copia do procedimento para os
técnicos a serem treinados.

Antes do inicio da leitura e estudo do procedimento, o responsavel pelo treinamento
deve explicar a funcdo daquele procedimento e o porqué ele foi implantado.

Os técnicos devem ler o procedimento detalhadamente.

Apés todos os técnicos lerem o procedimento, devera ser agendada uma reunido onde
todos deverdo expor suas opinides e davidas sobre as atividades.

Depois de esclarecidas as eventuais duvidas e todos confirmarem a compreensdo do
procedimento, o treinamento estara concluido.

A seguir, todos deverdo preencher e assinar o formulario de treinamento, conforme
Anexo | desse procedimento.

Somente depois de concluido o treinamento os procedimentos podem se tornar

efetivos.

8.2 Treinamento para um técnico que esta iniciando as atividades

Todo técnico que iniciar as atividades em determinada rotina de trabalho, devera, sem
excecoes, ser corretamente treinado perante todos os procedimentos relacionados as
atividades que ira executar.

O responséavel pela area onde o novo técnico ira trabalhar é o responsavel pelo
treinamento. Este podera indicar algum técnico que ja possua experiéncia na area para
realizar o treinamento do novo técnico.

O responsavel pelo treinamento devera passar ao novo técnico copia de todos os
procedimentos relacionados a atividade que ele ira realizar e solicitar a realizacdo de

uma leitura cuidadosa.
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Antes dos técnicos iniciarem a leitura do procedimento, o responsavel pelo treinamento
deve explicar quais sdo as atividades principais da area, o fluxo de trabalho e a funcéo
de cada procedimento.

O novo técnico deve ler os procedimentos detalhadamente;

Apos a leitura, 0 novo técnico deve expor suas opinides e duvidas sobre as atividades.
O responsavel pelo treinamento deve esclarecer todos os pontos questionados;

Depois de esclarecidas as eventuais duvidas e o0 novo técnico confirmar a
compreensao dos procedimentos, o este devera assinar 0s registros de treinamento
dos procedimentos e iniciar o treinamento em atividade.

Nas duas primeiras semanas 0 novo técnico devera trabalhar sob supervisdo do
responsavel pelo treinamento. Apds este periodo, o responsavel pelo treinamento
deverd comunicar ao responsavel da area se o técnico esta apto a realizar todas as
atividades da rotina de trabalho.

O responsavel da area e o responsavel pelo treinamento devem se reunir com 0 novo
técnico e avaliar seu desempenho na realizagédo das atividades sob supervisao.

Caso se identifique que o técnico ainda precisa desenvolver alguma habilidade para
realizacdo das atividades previstas em procedimento ele deve ser acompanhado por

mais duas semanas.

8.3 Manutencéao do treinamento

ApGs a etapa de treinamento, as atividades executadas de acordo com o0s
procedimentos aprovados devem ser monitoradas. Caso seja detectado que alguma
atividade esteja sendo realizada de forma divergente, o técnico executor devera ser
identificado e treinado novamente.

Sempre que um procedimento sofrer alteragbes criticas em seu contetdo, todos o0s
técnicos envolvidos deveréo ser treinados novamente conforme descreve o item “Etapa

de treinamento em um novo documento”.
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8.4 Nao adaptacado ao procedimento

Caso seja detectado que apos trés treinamentos sobre a mesma versao de um mesmo
procedimento, o técnico continue a realizar as atividades de forma divergente da
preconizada no procedimento, o responsavel pela area devera ser informado para que

sejam tomadas as acdes necessarias.

8.5 Registro dos Treinamentos

Emitir um registro de treinamento para cada procedimento utilizando o formulario do
anexo |.

Estes registros devem ser mantidos junto com a versado original dos procedimentos

pelo Grupo de Gestado de Documentacéo.

9 RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucdo e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento sédo descritos abaixo:

e Material de escritério;

e Microcomputador.

10 DESVIOS E AGOES NECESSARIAS

Caso seja detectado que algum técnico esta realizando uma atividade para a qual ndo
recebeu treinamento no respectivo procedimento, o responsavel da area deve ser
imediatamente comunicado.

Este devera providenciar o treinamento deste técnico e avaliar, dependo da criticidade
da atividade executada sem o devido treinamento, a necessidade de revisdao do

produto do trabalho realizado anteriormente ao devido treinamento.

11 ANEXOS

Anexo | — Formulario de registro de treinamento.
Anexo | — Modelo de Procedimento de Treinamento em Procedimentos, Manual e Programas - PROCEDIMENTO OPERACIONAL:

Elaboragéo de Procedimentos de Treinamento em Procedimentos, Manual e Programas. POP-Q-SNVS-008— REV: 1.



Anexo | — Modelo de POP

NOME DO ORGAO
LOGOTIPO PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
ORGAOC Numero: Reviséo: Péagina: |Vigéncia:
XXXXXXX XX 6/7 XXIXXIXXXX

Titulo: Treinamento em Procedimentos, Manual e Programas.

12 HISTORICO

N°. da Reviséao Item Alteracdes

Anexo |
REGISTRO DE TREINAMENTO

Titulo do Documento:

Cddigo do Documento: Revisao:

Data do procedimento: / / . Data do treinamento: / /

Responséaveis pelo treinamento:

Nome Area Data Assinatura
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1. INTRODUCAO

A padronizacdo de documentos e o0 gerenciamento correto destes € questdo basica
dentro dos sistemas de qualidade dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

A padronizacéo contribui para uma identidade visual Unica, o que facilita a leitura e a
absorcdo das informacdes pelos diferentes niveis de circulacdo do documento, ao
passo que o correto gerenciamento da documentacdo garante que os documentos
sejam elaborados, aprovados, distribuidos, recolhidos e destruidos sem que o sistema
de qualidade seja afetado.

O estabelecimento de uma politica de gerenciamento de documentos comum a todo o
SNVS garante os beneficios a todos os seus componentes e reflete um sistema

harmonizado em busca de objetivos comuns.

2. OBJETIVO
Estabelecer critérios para a gestdo e controle de documentos da qualidade com
atencao a:

e Elaboracéo;

e Revisio;

e Aprovacao;

¢ Codificacao;

e Controle e distribuicdo de coépias;

¢ Disponibilizacdo no sistema CANAIS;

e Guarda dos originais;

¢ Arquivo de documentos obsoletos.

3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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4. REFERENCIAS
e ISO 9004 2005 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Recomendacdes para a

Melhoria de Desempenho, Ano 2000.

¢ NBR ISO 9000 2005 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e

Vocabularios, Ano 2005.

5. DEFINICOES

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

Aprovador: integrantes do Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos;
Elaborador: integrantes do Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos ou
proponentes do SNVS;

Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos: grupo com atribuicdes
especificas e designacdo através de publicacdo em Diéario Oficial da Uniéo.

Lista Mestra de Controle de Documentos do SNVS: indice em ordem cronoldgica
e controle de distribuicdo de todos os procedimentos criados pelo Grupo de
Trabalho para Gestdo de Documentos;

Original do Procedimento: documento impresso em papel de seguranca.
Procedimento Obsoleto:procedimento que foi substituido por uma nova versao e
CUjO acesso € restrito ;

Procedimento Vigente: procedimento aprovado pelos integrantes do Grupo de
Trabalho para Gestdo de Documentos, que deve ser seguido por todos os entes
do SNVS;

Procedimento: diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade ou
processo;

Registro de Treinamento: documento que fornece evidéncia da realizagcdo de um
treinamento;

Revisdo: atividade realizada para assegurar a adequacao da matéria objeto da

revisdo, para alcancar os objetivos estabelecidos;
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e Sistema CANAIS: sistema utilizado para manutencdo de cadastro nacional de
inspetores sanitarios, envio de relatérios de inspecdo e divulgacdo de

informacdes e documentos de interesse dos inspetores.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e GTGD: Grupo de Trabalho para Gestao de Documentos;
e POP: Procedimento Operacional Padréo;
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
¢ Visa: Vigilancia Sanitéria;

¢ Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade do Grupo de Trabalho

para Gestdao de Documentos do SNVS e dos gestores da Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Formatacao

Todos os procedimentos devem obedecer ao modelo de conteldo padronizado no
Anexo | deste procedimento. Os procedimentos devem apresentar 0 mesmo padrao de
cabecalho.

O Preenchimento dos campos do cabecalho é de responsabilidade do GTGD.

Os procedimentos devem ser escritos em letra Arial tamanho 12, com espagamento
entre linhas 1,5 e espacamento entre paragrafos igual a O para antes e depois.

A configuracdo da pégina deve seguir 0s seguintes parametros:
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Tabela 1 — Configuracéo de Pagina

Margem Superior 2,5cm
Margem esquerda 3cm
Margem inferior 1,75cm
Margem direita 1,5cm
Medianiz 0
Posicdo da medianiz Esquerda

As figuras, tabelas e gréficos, quando presentes no corpo de um procedimento, devem
receber numeracéo sequencial de acordo com a sua classe e devem dispor de legenda
escrita em letra Arial tamanho 10 com alinhamento a esquerda.

O cabecalho padrao esta contido no Anexo Il e deve ser preenchido de acordo com as
instrugdes abaixo:

O numero deve obedecer ao padrdo POP-O-XXX, onde “POP” significa Procedimento
Operacional Padrdao, “O” significa Operacional e XXX representa um numero
sequencial obtido a partir da Lista Mestra de Controle de Documentos.

Nos casos dos procedimentos que orientam a elaboracdo de procedimentos para os
entes do SNVS, deve obedecer a seguinte nomenclatura: POP-Q-XXX, onde “POP”
significa Procedimento Operacional Padréo, “Q” significa Qualidade e XXX representa
um numero sequencial obtido a partir da Lista Mestra de Controle de Documentos.

O modelo para a Lista Mestra de Controle de Documentos é fornecido no Anexo Ill. O
original da lista mestra é arquivado em formato digital com acesso restrito ao
Coordenador do GTGD.

O campo “Reviséo” deve ser preenchido com numeracdo a partir de zero para a
primeira versao, seguindo sequencialmente para cada uma das versdes posteriores.

A data da vigéncia deve ser preenchida com a data em que o procedimento sera
disponibilizado no Sistema CANAIS.

O procedimento possui validade de dois anos, e esta informag&o deve constar na Lista
Mestra no campo “Data Revalidagao”.
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O titulo € de livre criacdo do GTGD, respeitando-se as sugestbes dadas pelo

proponente.

O conteudo basico dos tépicos presentes no corpo de um procedimento deve seguir as

instrucdes abaixo:

INTRODUCAO: Descrever a importancia do procedimento para as atividades
desempenhadas.

OBJETIVO: Descrever de maneira clara e sucinta o que se pretende padronizar
com o uso do procedimento.

ABRANGENCIA: Descrever o alcance do procedimento, ou seja, as areas e/ou
pessoas que devem observar e seguir as diretrizes do documento.
REFERENCIAS: Descrever todos os documentos que foram consultados para a
elaboracdo do procedimento. O cdédigo, titulo e revisdo dos procedimentos; o
cadigo, titulo e ano de publicacdo das normas; e o nimero e a data das
legislacdes, quando utilizados, devem ser citados.

DEFINICOES: Os termos ndo comuns ou que necessitam de padronizacdo no
contexto do procedimento devem ser definidos neste item.

SIMBOLOS E ABREVIATURAS: O significado dos simbolos e das abreviaturas
utilizadas no procedimento deve ser definido neste topico.
RESPONSABILIDADES: Estabelecer os responsaveis pela execug¢do do
procedimento.

PRINCIPAIS PASSOS: Narrativa detalhada das diretrizes que devem ser
seguidas para que o objetivo do procedimento se cumpra. A descricdo deve ser
direta, simples e completa, utilizando preferencialmente verbos no imperativo.
RECURSOS NECESSARIOS: Descrever 0s recursos materiais necessarios
para a execucdo do procedimento.

DESVIOS E ACOES NECESSARIAS: Descrever os desvios previstos durante a
execucdo do procedimento e as acgdes corretivas que devem ser realizadas,

guando necessario.
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e ANEXOS: Descrever de forma sucinta conforme o modelo abaixo os anexos do

procedimento.
Anexo | — Formulario...
Anexo Il — Fluxograma...
Anexo Il — Modelo...

e HISTORICO: Descrever as mudancas que foram executadas na revisdo do
procedimento. O texto deve ser escrito de maneira que permita a rastreabilidade
das mudancas executadas.

Nota: Os modelos, formularios ou fluxogramas ndo sao definidos neste procedimento,
sendo seu contetdo de criagdo livre pelos elaboradores. Deve-se sempre optar por

informagdes diretas, simples e claras.

8.2. Elaboracéo
A etapa de elaboracdo de um novo procedimento deve sempre iniciar-se com o
preenchimento do formulario disposto no Anexo IV deste procedimento que se encontra
disponivel no Sistema CANAIS e enviado por correio eletrdbnico ao GTGD
(documentos.snvs@anvisa.gov.br).
Os campos devem ser preenchidos pelo proponente do novo procedimento, conforme
abaixo:

e Objetivo: descrever o que se pretende alcancar com o0 novo procedimento;

e Descricao: breve relato das diretrizes do novo procedimento;

e Abrangéncia: descrever as areas/entes envolvidos;
O campo de aprovacao deve ser preenchido pelo Coordenador do GTGD com parecer
favoravel ou contrario a criagdo do novo procedimento apds consulta aos componentes
do grupo.
Antes de emitir tal parecer o Grupo de Trabalho para a Gestdo de Documentos deve
avaliar se 0 novo procedimento realmente se faz necessario, se a informacao proposta
estd descrita em outro procedimento ou contraria documento ou normativa legal

existente.
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Aprovada a criagdo do novo procedimento pelo GTGD, o coordenador deve enviar por
meio de correio eletrdnico ao proponente para que este prossiga com a elaboracdo de
acordo com o Anexo | deste procedimento que se encontra disponivel no Sistema
CANAIS.

O proponente deve observar o conteddo minimo dos topicos exigido por este
procedimento. Uma vez elaborado, o procedimento deve ser devolvido por correio
eletrbnico ao GTGD para que se inicie o processo de avaliacdo e aprovacao.

8.3. Aprovacao

O GTGD é responsével pela avaliacdo e aprovacao do POP e documentos do SNVS
em reunides presenciais ou néo, observando se as instru¢des escritas sdo capazes de
alcancar os objetivos definidos, verificando sua aplicabilidade ou conflitos com as
normas legais vigentes.

Apés a aprovacdo pelo GTGD, os documentos elaborados devem ser apresentados
como informe nas reunides do GT-Visa ou outro férum de deliberacéo definido por este.
Os documentos estardo disponiveis no Sistema CANAIS em formato digital, sendo
responsabilidade do Coordenador do GTGD a comunicacao a todos os entes do SNVS.
E papel dos gestores e dos técnicos do SNVS verificar periodicamente o Sistema
CANAIS quanto a presenca de novos procedimentos/documentos e providenciar o0s
treinamentos necessarios para garantir seu cumprimento.

Cada Visa tém autonomia para decidir sobre o tipo de treinamento que sera aplicado a
um novo procedimento ou nova versdo. No caso de mudancas de formato, nenhum tipo
de treinamento é necessario.

ApOs a aprovacdo por representantes da ANVISA, CONASS e CONASEMS, o
Coordenador do GTGD deve imprimir a versdo original do procedimento em papel de
seguranca e a versao eletronica deve ficar disponivel em pasta com acesso restrito ao
Coordenador do GTGD.

A folha de aprovacao, conforme Anexo V, deve estar disponivel junto a versao original

de cada procedimento.
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8.4. Vigéncia

O procedimento/documento serd considerado vigente apos a disponibilizagdo no
Sistema CANAIS.

A data da vigéncia deve constar na folha de aprovacdo e no cabecalho de cada

procedimento/documento.

8.5. Distribuicéo e Controle

A distribuicdo dos procedimentos ndo sera realizada por meio fisico, 0 acesso sera
garantido por meio de sua disponibilizagdo no Sistema CANAIS.

Antes da liberacdo no Sistema CANAIS, deve ser adicionada anotacdo de rodapé ao
procedimento com os seguintes dizeres: COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24
HORAS APOS IMPRESSAO. A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO
USUARIO.

O controle das versbes obsoletas, tanto fisicas como em formato digital é de

responsabilidade do Coordenador do GTGD.

8.6. Recolhimento e Arquivo

Quando da efetivacdo de um novo procedimento, o Coordenador do GTGD sera
responsavel pela retirada da versao anterior do arquivo do Sistema CANAIS antes do
acréscimo da nova versao.

Quando da efetivacdo de um novo procedimento, o Coordenador do GTGD é
responsavel pela retirada da versdo do procedimento anterior do arquivo eletrénico
antes do acréscimo da nova versao.

A versao anterior do procedimento em formato eletrbnico deve ser arquivada na pasta
de “Obsoletos” e a versao original deve permanecer arquivada por dois anos, e

posteriormente ser destruida.

8.9. Revisao a Pedido e Revisao Periédica
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A reviséo periodica deve ser realizada a cada dois anos, sendo de responsabilidade do
GTGD a verificagdo periédica das datas de revisdo e a manutencdo dos
procedimentos.
A revisdo a pedido pode ser realizada a qualguer momento, caso seja identificado pelo
proponente a necessidade de atualizacao do procedimento. A solicitacdo desta revisao
é feita por meio do Formulario de Solicitagdo de Revisdo de Procedimento de acordo
com o Anexo VI e enviado por correio eletrbnico ao GTGD
(documentos.snvs@anvisa.gov.br).
Cabe ao proponente da mudanca preencher os seguintes campos:
e Descricdo da Mudanca: deve trazer o que sera alterado no procedimento, assim
como o impacto desta alteracdo na abrangéncia do procedimento;
e Procedimentos Impactados: deve ser preenchido com a listagem dos
procedimentos vigentes que podem ser impactados pela mudanca proposta.
O campo de “Autorizacdo da Revisdo” deve ser preenchido pelo Coordenador do
GTGD ap06s consulta aos componentes do grupo. A autorizacdo deve ser dada apo6s
analise da aplicabilidade e necessidade das mudancas propostas. A mudanca somente
deve ser aprovada se propiciar uma melhoria ao processo anteriormente empregado.
Aprovada a solicitagdo de revisdo do procedimento, o GTGD € responsavel pela

elaboracao do texto e atualizacdo do procedimento.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucdo e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento sédo descritos abaixo:
e Armario fisico dotado de chave localizado na Geréncia de Inspecdo e
Certificagéo de Insumos, Medicamentos e Produtos (GIMEP);

e Computador com acesso a rede da Anvisa.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
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Os potenciais desvios a execucdo deste procedimento e acdes corretivas estdo
descritos abaixo:

e Recebimento por parte do GTGD de procedimentos elaborados fora dos padroes
previstos neste documento. Devolucdo imediata do procedimento elaborado
para o proponente com a descrigdo dos itens que devem ser corrigidos.

¢ Na&o execucdo da revisao periodica (bianual) pelo GTGD. Comunicacao imediata
por qualquer um dos integrantes do grupo ao Coordenador do GTGD para que
ordene a revisdo como prioridade maxima.

Outros desvios notados em relagéo ao corpo deste procedimento deverdo ser tratados

caso a caso segundo a avaliacado do GTGD.

11. ANEXOS

Anexo | — Modelo de POP.

Anexo Il — Cabecgalho.

Anexo Il — Lista Mestra.

Anexo IV — Formulario de Solicitacdo de Novo Procedimento.
Anexo V — Modelo de Folha de Aprovacédo de Procedimento SNVS.

Anexo VI — Formulario de Solicitacdo de Revisdo de Procedimento.

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteracdes

0 N/A Emissao Inicial
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Anexo | — Modelo de POP

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Sst Numero: Revisao: Péagina: |Vigéncia:
XXXXXX X XXIXX XXXXX

Titulo:

1 INTRODUCAO

2 OBJETIVO

3 ABRANGENCIA

4 REFERENCIAS

5 DEFINICOES

6 SIMBOLOS E ABREVIATURAS
7 RESPONSABILIDADES

8 PRINCIPAIS PASSOS

9 RECURSOS NECESSARIOS

10 DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
11 ANEXOS

12 HISTORICO DE REVISAO

N2. da Revisao Item Alteragoes

Anexo | — Modelo de POP — Procedimento: Gerenciamento de Documentos do SNVS. POP-O-SNVS-010 — Revisao 0.




Anexo Il - Modelo de Cabegalho

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Sst Numero: Revisao: Péagina: |Vigéncia:
XXXXXX X XXIXX XXXXX

Titulo:

Anexo Il — Modelo de Cabegalho — Procedimento: Gerenciamento de Documentos do SNVS — POP-O-SNVS-010 — Rev. 0.



Anexo Il — Modelo de Lista Mestra

SNVS

LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DO SNVS

NO

Titulo

Data Data Distribuicéo

Rev. P . - =
v Vigéncia Revalidacao sim néo

Anexo Il — Modelo de Lista Mestra — Procedimento: Gerenciamento de Documentos do SNVS - POP-O-SNVS-010 — Rev. 0.




Anexo IV - Modelo de Formulario de Solicitagao de Novo Procedimento

SNVS FORMULARIO DE SOLICITACAO DE NOVO PROCEDIMENTO

PASSO 1 - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

A SER PREENCHIDO
PELO PROPONENTE

NOME:
ORGAO/ESTADO:

CORREIO ELETRONICO:
DATA:

PASSO 2 - OBJETIVO

MATRICULA:

A SER PREENCHIDO
PELO PROPONENTE

PASSO 3 - DESCRICAO BASICA

A SER PREENCHIDO
PELO PROPONENTE

PASSO 4 - AREAS DE ABRANGENCIA

A SER PREENCHIDO
PELO PROPONENTE

Anexo IV — Modelo de Formulario de Solicitagdo de Novo procedimento — Procedimento: Gerenciamento de Documentos do

SNVS - POP-O-SNVS-010 — Rev. 0.




~ A SER PREENCHIDO PELO
PASSO 5 - APROVACAO GRUPO DE GESTAO DE
DOCUMENTOS

PARECER DE APROVACAO OU RECUSA

ASSINATURA DO
COORDENADOR DO 6TGD /
DATA: __ / _ /

Anexo IV — Modelo de Formulario de Solicitagdo de Novo procedimento — Procedimento: Gerenciamento de Documentos do
SNVS - POP-O-SNVS-010 — Rev. 0.



Anexo V — Modelo de Folha de Aprovagdo de Procedimento SNVS

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Sst NUmero: Revisao:

XXXXXX 0

Titulo: Xxxxx

FOLHA DE APROVAGAO DE PROCEDIMENTO

Representacao Nome I:entlflcagaoﬂda Assinatura Data
epresentacgao
ANVISA
CONASS
CONASEMS
Data da Vigéncia no Sistema CANAIS: / /

Anexo V — Modelo de Folha de Aprovagdo de Procedimento SNVS — Procedimento: Gerenciamento de Documentos do SNVS -
POP-O-SNVS-010 — Rev. 0.



Anexo VI — Modelo de Formulario de Solicitagao de Revisao de Procedimento

SNVS

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE REVISAO DE

PROCEDIMENTO
~ A SER PREENCHIDO PELO
PASSO 1 - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE PROPONENTE.
NOME:
ORGAO/ESTADO: MATRICULA:
CORREIO ELETRONICO:
. O PERIODICA
TIPO DE REVISAO?
O NAO
PERIODICA DATA
~ A SER PREENCHIDO PELO
PASSO 2 - DESCRICAO DA MUDANCA PROPONENTE

A SER PREENCHIDO PELO

PASSO 3 — PROCEDIMENTOS SNVS IMPACTADOS PROPONENTE

Anexo VI — Modelo de Formuladrio de Solicitagdo de Revisdo de Procedimento — Procedimento: Gerenciamento de
Documentos do SNVS - POP-O-SNVS-010 — Revisdo 0.




~ ~ A SER PREENCHIDO PELO
PASSO 4 - AUTORIZACAO PARA REVISAO GRUPO DE GESTAO DE
DOCUMENTOS

PARECER DE APROVACAO OU RECUSA

ASSINATURA / DATA
COORDENADOR DO GRUPO

DE GESTAO DE
DOCUMENTOS
Anexo VI — Modelo de Formuladrio de Solicitagdo de Revisdo de Procedimento — Procedimento: Gerenciamento de

Documentos do SNVS - POP-O-SNVS-010 — Revisao 0.
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Titulo: Elaboracédo de Relatério de Inspecao de Importadora, Distribuidora,
Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamentos.

1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece como elaborar um relatério de inspecdo em Importadora,
Distribuidora, Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamento, a fim de padronizar
o contetdo do relatério.O relatério € o produto de uma inspecdo sanitaria realizada,
nesse caso especificamente, com base nos regulamentos técnicos que versam sobre
as boas praticas de distribuicdo, armazenamento e transporte de medicamentos, bem
como sobre a garantia da qualidade de medicamento importado. As inspecdes sao
realizadas pelos integrantes do SNVS.

A necessidade de se estabelecer um padréo para este tipo de documento se baseia na
harmonizacdo dos relatérios de inspecdo, definindo um conteddo minimo de
informacBes e um modelo de documento a ser seguido para a elaboracédo do relatorio

de inspecao.

2. OBJETIVO

Orientar sobre a elaboracao do relatério de inspec¢éo para verificacdo do cumprimento
das boas praticas de distribuicdo, armazenamento e/ou transporte de medicamentos,
assim como o cumprimento dos requisitos para a garantia da qualidade do

medicamento importado.

3. ABRANGENCIA
Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em empresas

distribuidoras, armazenadoras, transportadoras e/ou importadoras de medicamentos.

4. REFERENCIAS
e Lei Federal n° 6.360 de 23/09/1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos as drogas, 0s insumos farmacéuticos e

correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;
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Decreto Federal n° 79.094/1977. Regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos
de higiene, saneantes e outros;

Portaria 802/1998. Institui o Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a
cadeia dos produtos farmacéuticos.

Resolucdo 329/1999. Institui o Roteiro de Inspecdo para transportadoras de
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos.

RDC n° 222/2006. Dispbe sobre os procedimentos de peticdo e arrecadacao
eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e de
suas Coordenacdes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.

RDC 25/2007. Dispde sobre a Terceirizacdo de etapas de producéo, de anélise
de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos.

RDC 76/2008. Dispde sobre a alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os procedimentos
de peticéo e arrecadacao eletrénica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e da outras providéncias.

RDC 10/2011. Dispbe sobre a garantia da qualidade de medicamentos
importados e da outras providéncias.

RDC 17/2012. Dispbe sobre a alteracdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os procedimentos
de peticéo e arrecadacao eletronica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e d& outras providéncias.

RDC 26/2013. Altera a RDC n° 10, de 21 de marc¢o de 2011, que dispde sobre a
garantia da qualidade de medicamentos importados e da outras providéncias.

DEFINICOES
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Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte definigao:
e Relatorio de Inspecdo: documento formal elaborado pela equipe inspetora que

descreve as condicfes da empresa frente aos requisitos legais.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e AE: Autorizacao Especial;
e AFE: Autorizacdo de Funcionamento de Empresa;
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;
e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;
e CTO: Condicéo Técnico Operacional;
e DOU: Diério Oficial da Uniao;
e POP: Procedimento Operacional Padrao;
e Visa: Vigilancia Sanitéaria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores e técnicos

das areas de inspecéo da Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Instrucdes de preenchimento

Todos os campos do relatério de inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
conforme a instrugcéo presente neste POP.

Caso a informacédo solicitada por determinado campo n&o seja cabivel ao
estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao aplicavel”.

Este documento contempla as informag6es minimas que deve conter o relatorio de

inspecéo para fins de verificacdo do cumprimento das boas praticas de distribuicéo,
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armazenamento e/ou transporte de medicamentos, assim como a garantia da
qualidade de medicamentos importados.

Caso seja necessario contemplar outras informacgfes, que ndo sao solicitadas neste
documento, estas devem ser incluidas nos campos correspondentes ao assunto em
pauta.

Caso algum item permaneca inalterado desde a inspecédo anterior, deve ser feita
referéncia a data dessa inspecdo, bem como deve ser dado o parecer da equipe
inspetora com relacdo ao cumprimento do item.

Para descricdo dos documentos, deve ser feita a referéncia da numeragdo do
documento seguido da versao e do titulo. O inspetor deve descrever a sua avaliacdo
sobre o documento ndo devendo apenas copiar trechos do procedimento e repassa-los
para o relatorio.

Os itens ndo conformes da legislacdo devem ser destacados no corpo do relatério
(negrito, sublinhado, etc), imediatamente apds a descricdo da ndo conformidade.

As péginas do Relatorio deverdo ser numeradas iniciando pela capa utilizando o
formato Pagina X de Y.

O relatdrio deve conter, no minimo, as seguintes informacoes:

Capa do relatorio:

Inserir o logotipo e o nome da Visa responsavel pela inspe¢édo. O formato pode variar
conforme procedimento de cada érgédo de Visa.

Empresa: preencher com a Razéo Social conforme inscricdo na Receita Federal.
Cidade da inspecao, XX de XX de 20XX preencher com a cidade da inspecao e data

de elaboracao do relatorio.

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA
1.1. Nome Fantasia: preencher com o nome fantasia da empresa.
1.2. Razédo Social: preencher com a razdo social conforme inscricdo na Receita

Federal.
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1.3.

1.4.

1.5.
1.6.
1.7.
1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

2.2.

CNPJ: preencher com o CNPJ do estabelecimento objeto da inspe¢ao. Informar
a opcao que corresponde ao estabelecimento marcando um dos campos: Matriz
ou Filial.

Endereco: preencher com o endereco completo do estabelecimento
(logradouro, bairro, municipio, estado e CEP).

Fone: preencher com o numero de telefone, inclusive cédigo de area.

Fax: preencher com o numero de fax, inclusive codigo de area.

E-mail: preencher com o correio eletrénico da empresa.

Responsavel legal: CPF: informar o nome completo, com seu
respectivo CPF.

Responséavel técnico: CRF/UF: / informar o nome completo e seu
registro no Conselho Regional de Farméacia, com a respectiva unidade
federativa.

Licenca de Funcionamento n° Data: / / preencher com o niUmero da
Licenca de Funcionamento concedida pela Visa e data de publicagcdo ou
emissdo. Assinalar o campo especifico quando o estabelecimento ndo possuir
Licenca.

Atividades Licenciadas: marcar os campos correspondentes.

DADOS DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

Autorizacdo de Funcionamento: preencher com os dados relativos a AFE
concedida pela Anvisa: niumero da autorizagédo; data de publicacdo em DOU;
data da ultima renovacgéo e resolucéo especifica. Assinalar o campo especifico
se a empresa nao renovou a AFE. Marcar os campos correspondentes as
atividades autorizadas.

Autorizacdo Especial: preencher com os dados relativos a AE concedida pela
Anvisa: numero da autorizacdo; data de publicacdo em DOU; data da ultima

renovacdo e resolucdo especifica. Assinalar o campo especifico se o
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estabelecimento ndo renovou a AE. Marcar os campos correspondentes as
atividades autorizadas.

3. DADOS DE INSPECAO

3.1. Periodo: / / a [ | preencher com a data do inicio e encerramento da
inspecéao.

3.2. Objetivo da inspecao: preencher com o objetivo da inspecéo, considerando a
verificacdo do cumprimento das boas préticas de distribuicdo, armazenamento e
transporte de medicamentos, assim como o cumprimento dos requisitos para a
garantia da qualidade de medicamentos importados ou investigacdo de desvio
de qualidade.

3.3. Periodo da ultimainspecédo: / / a /|  preencher com o periodo da ultima
inspecédo. Assinalar o campo especifico se a empresa esta sendo inspecionada
pela primeira vez.

4. PESSOAS CONTACTADAS

Nome: Cargo: Contato:

Preencher com o nome completo das pessoas responsaveis por acompanhar a

inspecao, 0s respectivos cargos e contatos (telefone ou correio eletrdnico).

5. TRANSPORTADORAS UTILIZADAS

Preencher este campo caso a empresa utilize transportadoras contratadas, com a

razdo social das empresas, CNPJ e AFE para transportar medicamentos e alguma

observacédo relevante. Caso a empresa transporte também medicamentos sujeitos a

controle especial, descrever o numero da AE.

6. INFORMACOES GERAIS

Descrever a empresa de maneira geral, quanto ao namero de funcionarios, tamanho da

area, numero de prédios, caracteristicas do local (arredores), documentos legais

(licenca ambiental, corpo de bombeiros etc.), entre outras que o inspetor julgar

necessarias.

7. TERCEIRIZACAO
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Preencher este campo com informacdes relacionadas a terceirizacdo de ensaios de
controle de qualidade ou armazenamento. Caso a empresa néo terceirize nenhuma
atividade, preencher como “Nao Aplicavel”.

e Atividades Terceirizadas: descrever as atividades terceirizadas.

e Empresa(s) Contratada(s): preencher este campo com a Razdo Social da
empresa contratada conforme inscricdo na Receita Federal.

e CNPJ: preencher este campo com o numero do CNPJ da empresa contratada.

e Produto/Ensaio: quando se tratar de terceirizagdo de ensaios de Controle de
Qualidade, preencher este campo com o nome do produto e o ensaio objeto da
terceirizacao.

e Situacao: preencher este campo com a situacdo do contrato perante a Anvisa.

8. PESSOAL

Descrever se a empresa dispde de pessoal qualificado e devidamente capacitado. Citar
informacdes sobre o programa de treinamento dos funcionarios da empresa. Informar
os tipos de treinamento, a periodicidade e o sistema de avaliacéo.

9.  AREASFISICAS

9.1 Recepcéao

Descrever se a empresa possui area de recepcao localizada de forma a proteger as
remessas de produtos de qualquer risco, no momento do recebimento. Citar se a area
de recepcao € separada da area de armazenamento.

Informar se as remessas sao examinadas no recebimento para verificar se as
embalagens néo estdo danificadas e também se correspondem a encomenda.
Descrever se a empresa possui POP para recepc¢ao e inspec¢éo dos produtos.

9.2 Armazenamento

Descrever sobre as condigdes de armazenamento dos produtos.

Prestar informacfes quanto a existéncia de areas para produtos sujeitos a controle
especial, produtos que exigem condi¢cdes especiais de armazenamento, rejeitados,

devolvidos e recolhidos. Este campo ainda deve conter informacfes relativas as

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Sst NUumero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-011 0 8/13 11/07/2013

Titulo: Elaboracédo de Relatério de Inspecao de Importadora, Distribuidora,
Armazenadora e/ou Transportadora de Medicamentos.

instalacOes e parametros ambientais de armazenamento (temperatura e umidade),
conforme as recomendagOes dos fabricantes e 0s seus respectivos registros, bem
como medidas adotadas em casos de desvios.

Descrever se a empresa possui POP e registros para todas as atividades relacionadas
com o armazenamento de medicamentos, tais como controle de vetores, limpeza e
manutenc¢ao das instalacdes, devolugéo, etc.

Descrever o sistema de controle de estoque utilizado pela empresa.Informar se a
empresa faz uma avaliacdo periddica e adota medidas quanto aos produtos com
validade proxima ao vencimento.

9.3 Expedicao

Descrever se a empresa possui POP que contemple instrucbes especificas para a
expedicdo, incluindo conferéncia dos produtos e manutencdo das condicbes de
temperatura conforme as recomendac¢des dos fabricantes. Informar se as operacoes
estdo devidamente registradas e se existe um sistema informatizado que permita a
rastreabilidade dos lotes.

Informar se a empresa adota o sistema “Primeiro que Expira, Primeiro que Sai” (PEPS).
Descrever como a empresa garante que somente distribui produtos registrados pela
Anvisa.

10. TRANSPORTE

No caso de empresas exclusivamente transportadoras informar se possuem vinculo
contratual com seus clientes contendo suas responsabilidades definidas.

Descrever se a empresa possui POP que inclua instrucbes especificas para o
transporte, conforme as recomendacdes dos fabricantes.

Relacionar os veiculos proprios utilizados no transporte e informar a situagéo,
manutencdao, limpeza e sanitizagcdo dos veiculos.

Citar se a empresa possui POP de forma assegurar que os medicamentos ndo sejam

transportados com produtos que interfiram na sua qualidade.
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Descrever se as condi¢cdes do transporte de medicamentos termolabeis e produtos
sujeitos a controle especial cumprem os dispositivos legais vigentes.

Verificar se ha POP para gerenciamento de medicamentos rejeitados, roubos, sinistros,
fraude ou falsificacdo, assim como, as medidas adotadas.

11. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

11.1. Manual da qualidade

Descrever se o Manual da Qualidade contempla as atividades desenvolvidas pela
empresa.

11.2. Cadastro de fornecedores e clientes

Descrever se a empresa possui um cadastro atualizado dos seus fornecedores, dos
estabelecimentos farmacéuticos e dos servi¢os de saude para os quais distribui.

Citar ainda se a empresa possui POP que assegure que os fornecedores e clientes
estejam licenciados e/ou autorizados pelos entes do SNVS, quando couber.

11.3. Recolhimento

Descrever se a empresa possui POP para recolhimento dos produtos do mercado,
ressaltando as responsabilidades de execucdo desta acdo. Informar se o plano de
recolhimento permite a rastreabilidade de forma eficiente.

11.4. Auto inspecéo

Descrever o programa de auto inspecdo, ressaltando a abrangéncia, frequéncia,
responsabilidades de execucédo e acbes decorrentes das ndo conformidades.

11.5. Gerenciamento de residuos

Descrever se a empresa possui um plano para Gerenciamento de Residuos e o0s
respectivos registros.

11.6. Investigagéo de desvios

Informar se a empresa possui um sistema formal de investigacdo de desvios de
qualidade e as medidas preventivas e corretivas adotadas apés a identificacdo das
causas.

12. CONTROLE DE QUALIDADE
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Este item aplica-se apenas as empresas importadoras que por determinagao legal
devem possuir laboratério de controle de qualidade préprio.

12.1. Instalacbes

Descrever as areas dedicadas ao controle de qualidade, fornecendo informacfes
relacionadas as instalacdes do laboratério e ao sistema de tratamento de ar quando se
tratar do laboratério de controle microbioldgico.

12.2. Atividades

Este campo deve conter a indicacdo das atividades desenvolvidas pelo controle de
qualidade. Descrever as atividades de qualificacdo, manutencdo e calibracdo de
equipamentos utilizados pelo controle de qualidade.

Relatar se os métodos ndo farmacopeicos empregados pela empresa estédo validados e
se 0s métodos farmacopeicos tiveram sua adequabilidade comprovada nas condicfes
operacionais do laboratorio.

No caso de métodos microbioldgicos, informar sobre a realizagcdo de testes de
promocdo de crescimento, bem como do controle negativo dos meios de cultura.
Descrever quais sdo as cepas de referéncia utilizadas pelo laboratério, seu manejo e
manutenc¢do. Mencionar o niumero de repiques permitidos nas cepas.

12.3. Padrdes de referéncia e especificagdes

Descrever o armazenamento de padrdes, certificados, controle e uso. Informar se
existem especificacbes e metodologias analiticas para os medicamentos importados e
se sdo realizadas todas as analises requeridas pela Legislacéo.

12.4. Investigacao de resultados fora de especificacéo

Descrever como é realizada a investigacdo de resultados fora de especificacéo, quais
os critérios utilizados para a realizagédo de retestes e reamostragem.

12.5. Liberacao de lotes

Neste campo deve ser descrito 0 processo de liberacdo de lotes de medicamentos
importados, a seguranca deste processo e o envolvimento do responsavel técnico.

13. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS
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Elaborar neste item uma avaliagéo de risco dos pontos ndo conformes encontrados na
inspecao, de forma a justificar a concluséo do relatério.
14. CONCLUSAO

Deve expressar em qual das seguintes classificacdes a empresa sera enquadrada:
14.1 Satisfatéria: empresa que cumpre integralmente com o0s requisitos de boas

praticas;

14.1.1 Atividades: citar as atividades para as quais o estabelecimento foi classificado

como “Satisfatéria”;

14.2 CTO (Condicdo Tecnico Operacional): classificacdo temporéaria aplicada aos
estabelecimentos, dotados de capacidade técnica e operacional adequada a
importacao, distribuicdo, armazenagem e/ou transporte de medicamentos, nos casos
de primeira inspecédo no estabelecimento, ampliacao ou introducdo de atividades/areas,

e, liberacdo de apds interdicéo.

14.2.1 Atividades: citar as atividades para as quais o estabelecimento foi classificado
como “Em CTO?;
14.3 Exigéncia: empresa que possui ndo conformidades que ndo impactam na

qualidade do produto e/ou risco a saude;

14.3.1 Atividades: citar as atividades para as quais o estabelecimento foi classificado
“Em Exigéncia”;

14.4.Insatisfatoria: empresa que possui hdo conformidades que impactam na
qualidade do produto e/ou risco a saude, podendo culminar em medidas

administrativas, abrangendo linhas, areas ou setores do estabelecimento.

14.4.1 Atividades: citar as atividades para as quais o estabelecimento foi classificado
como “Insatisfatéria”.

15. MEDIDAS ADOTADAS/ DOCUMENTOS EMITIDOS

Informar sobre os autos de infracdo emitidos ou outras medidas adotadas, quando
houver, anexando cépias destes ao relatorio.
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16. EQUIPE INSPETORA

16.1. Inspetores/ Instituicdo: Inserir o nome completo dos inspetores que
participaram da inspecéo e a respectiva instituicdo/geréncia/unidade de trabalho.

16.2. Matricula: Inserir o nUmero de identificacdo do inspetor.

16.3. Assinatura: Cada inspetor deve assinar no campo especifico.

17. ANEXOS

Caso seja necessario anexar documentos ao relatério de inspecédo, estes deverdo vir
descritos e identificados neste item.

18.REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

18.1. Termos e autos entregues: preencher com 0s numeros dos termos e autos
entregues.

18.2. Recebido em: / / : preencher com a data de entrega do relatorio.

18.3. Nome do Responsavel Legal ou Técnico: preencher com o nhome completo do
Responséavel Legal ou Técnico.

18.4. Documento de Identificacdo: preencher com o ndamero, tipo e 6rgdo expedidor
do documento de identificacdo do Responsavel Legal ou Técnico.

18.5. Assinatura: solicitar a assinatura do Responsavel Legal ou Técnico.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucdo e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento sdo descritos abaixo:

e Computador com acesso a internet.

e Impressora.

10.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Esse procedimento € comum para os niveis federal, estadual, municipal e distrito

federal, que deverdo adota-lo na integra, exceto para a Capa e ositens 1, 2, 3, 4, 14 e
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18 do Anexo |, os quais deverdo conter as informacdes indicadas, porém o formato
dependera do procedimento/sistema de cada 6rgdo de Visa.

11.ANEXOS
Anexo |: Modelo do Relatério de Inspecao de Importadora, Distribuidora, Armazenadora
e/ou Transportadora de Medicamentos.

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteracoes

0 N/A Emissao Inicial
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LOGO DO ORGAO DE
VIGILANCIA SANITARIA

RELATORIO DE INSPECAO

Empresa:

Cidade da inspecao, XX de XX de XXXX.

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPE(}AO - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspe¢éo de Importadora, Distribuidora, Armazenadora e/ou
Transportadora de Medicamentos. Numero: POP-O-SNVS-011 - Rev.0.
Paginalde5



1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome Fantasia:

1.2. Razao Social:

1.3. CNPJ: [] Matriz L] Filial

1.4. Endereco:

1.5. Fone:

1.6. Fax:

1.7. E-mail:

1.8. Responsavel legal: | CPF:

1.9. Responsavel técnico: / CRF/UF: /

1.10. Licenca de Funcionamento n° Data: [/ / - [] N&o possui Licenca.

1.11. Atividades Licenciadas:

L] Distribuir [] Transportar ] Importar ] Armazenar [] Expedir

2. DADOS DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

2.1. Autorizac¢éo de Funcionamento n°
[] A empresa nao renovou a AFE.
Atividades:

] Distribuir [] Transportar

publicadaem [ / . Renovadaem [/ /

(RE n° ).

L] Importar ] Armazenar ] Expedir

2.2. Autorizacéo Especial n° publicadaem [/ / .Renovadaem /[ [/ (RE n°

[] O estabelecimento n&o renovou a AE.
Atividades:
L] Distribuir [] Transportar

3. DADOS DA INSPEQAO
3.1. Periodo: // a [/

3.2. Objetivo dainspecéo:

3.3. Periodo da ultima inspecgéo: [/ /

)

] Importar [ ] Armazenar [] Expedir

all

[] A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez.

PESSOAS CONTACTADAS

Nome: Cargo: Contato:
Nome: Cargo: Contato:

Nome: Cargo: Contato:

5. TRANSPORTADORAS UTILIZADAS

Razao Social

CNPJ AFE / AE

Observacéo

Anexo | - MODELO DO RELATORIO DE INSPEQAO - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspe¢éo de Importadora, Distribuidora, Armazenadora e/ou

Transportadora de Medicamentos. Numero: POP-O-SNVS-011 - Rev.0.
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6. INFORMAQGES GERAIS
7. TERCEIRIZACAO
hlidades | meres) | oy | produolnsdo | Stask
8. PESSOAL
9. AREAS FiSICAS
9.1 Recepcéo
9.2. Armazenamento
9.3. Expedicéo
10. TRANSPORTE
11. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE
11.1 Manual da qualidade
11.2  Cadastro de fornecedores e clientes
11.3  Recolhimento
11.4  Auto inspecio
11.5 Gerenciamento de residuos
11.6  Investigacio de desvios

Anexo | - MODELO DO RELATORIO DE INSPECAO - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspe¢éo de Importadora, Distribuidora, Armazenadora e/ou

Transportadora de Medicamentos. Numero: POP-O-SNVS-011 - Rev.0.
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12. CONTROLE DE QUALIDADE

12.1 Instalactes
12.2  Atividades
12.3  Padrdes de referéncia e especificacfes

12.4  Investigagéo de resultados fora de especificagéo

12.5 Liberacéo de lotes

13. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

14. CONCLUSAO
Estabelecimento em atividade

14.1 SATISFATORIA [] 14.1.1 ATIVIDADES(S):
14.2 CONDICAO TECNICO OPERACIONAL [] 14.2.1 ATIVIDADES(S):
14.3 EM EXIGENCIA [] 14.3.1 ATIVIDADES(S):
14.4 INSATISFATORIA [] 14.4.1 ATIVIDADES(S):

MEDIDAS ADOTADAS/ DOCUMENTOS EMITIDOS

16. EQUIPE INSPETORA

16.1 Inspetores/ Instituicdo 16.2 Matricula

16.3 Assinatura

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPEQAO - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspe¢éo de Importadora, Distribuidora, Armazenadora e/ou
Transportadora de Medicamentos. Numero: POP-O-SNVS-011 - Rev.0.
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17. ANEXOS

18. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

18.1 Termos e autos entregues:

18.2 Recebido em: / /

18.3 Nome do Responsavel Legal ou Técnico:

18.4 Documento de identificacéo:

18.5 Assinatura:

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPEQAO - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspe¢éo de Importadora, Distribuidora, Armazenadora e/ou
Transportadora de Medicamentos. Numero: POP-O-SNVS-011 - Rev.0.
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1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece como elaborar um relatério de inspecdo em induastrias
fabricantes de insumos farmacéuticos, a fim de padronizar o contetdo do relatorio.

O relatério é o produto de uma inspecdo sanitaria realizada, nesse caso
especificamente, com base no regulamento técnico que versa sobre as boas praticas
de fabricagcdo de insumos farmacéuticos. As inspecbes sao realizadas pelos
integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A necessidade de se estabelecer um padréo para este tipo de documento se baseia na
harmonizacdo dos relatérios de inspecdo, estabelecendo um conteddo minimo de
informacgdes e definindo um modelo de documento a ser seguido para a elaboracao do

relatorio de inspecao.

2. OBJETIVO
Orientar sobre a elaboracdo do relatério de inspecdo para verificacdo das Boas

Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos.

3. ABRANGENCIA
Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em industrias

fabricantes de insumos farmacéuticos.

4. REFERENCIAS
e Lei Federal n° 6.360/1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos 0s medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;
e Decreto Federal n° 8.077/2013. Regulamenta as condicbes para o0
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que

trata a Lei n"6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
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e RDC n° 69/2014. Dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos.

e RDC n° 222/2006. Dispde sobre os procedimentos de peticdo e arrecadacéo
eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA e de
suas Coordenacdes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.

e RDC 76/2008. Dispde sobre a alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os procedimentos
de peticdo e arrecadacao eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e d& outras providéncias.

e RDC n°® 45/2012. Dispbe sobre estudos de estabilidade de insumos
farmacéuticos ativos.

e RDC 17/2012. Dispbe sobre a alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os procedimentos
de peticdo e arrecadacao eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e da outras providéncias.

e RDC n° 30/2008. Dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas
estabelecidas no pais, que exercam as atividades de fabricar, importar, exportar,
fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos ativos,
cadastrarem junto a ANVISA todos os insumos farmacéuticos ativos com o0s

quais trabalham.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte defini¢ao:
e Relatério de Inspecdo: documento formal elaborado pela equipe inspetora que

descreve as condi¢Bes do estabelecimento frente as Boas Préticas de Fabricacéo.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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e AE: Autorizacéo Especial;

e AFE: Autorizag&o de Funcionamento de Empresa;
¢ Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e BPF: Boas Praticas de Fabricacao;

e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

e CQ: Controle de Qualidade;

e CTO: Condigéo Técnico Operacional;

e DCB: Denominacdo Comum Brasileira;

e DOU: Diério Oficial da Uniao;

e DMF: Drug Master File;

e POP: Procedimento Operacional Padrao;

e Visa: Vigilancia Sanitéaria;

¢ Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos

das areas de inspec¢ao da Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Instruc¢des de preenchimento

Todos os campos do relatorio de inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
conforme a instrugéao presente neste POP.

Caso a informacédo solicitada por determinado campo ndo seja cabivel ao
estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao aplicavel”.

Este documento contempla as informac¢des minimas que deve conter o relatorio de
inspecao para fins de verificacdo do cumprimento das boas praticas de fabricacdo de

insumos farmacéuticos.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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Caso seja necessario contemplar outras informacdes, que ndo sdo solicitadas neste
documento, estas serdo incluidas nos campos correspondentes ao assunto em pauta.
Caso algum item permaneca inalterado desde a inspecéo anterior, devera ser feita
referéncia a data dessa inspecdo, bem como deve ser dado o parecer da equipe
inspetora com relagdo ao item.

Para descricdo dos documentos, devera ser feita a referéncia da numeracdo do
documento seguido da versao e do titulo. O inspetor deve descrever a sua avaliacdo
sobre o documento ndo devendo apenas copiar trechos do procedimento e repassa-los
para o relatorio.

As ndo conformidades devem ser descritas em negrito ou sublinhadas no campo
correspondente ao requisito avaliado, e seguindo as diretrizes do procedimento de
categorizacao de ndo conformidades POP-O-SNVS-014.

A categorizacdo da nao conformidade (menor, maior ou critica) deve ser indicada entre
parénteses, logo apdés a citacdo da norma vigente e do requisito (artigo ou item)
descumprido, indicando conjuntamente se a categorizacao foi realizada pelo Anexo | ou

pelo fluxograma do POP-O-SNVS-014, conforme exemplo abaixo:

Exemplo de Nao conformidade

Para cada insumo farmacéutico ativo obtido por um processo especifico
controlado, ndo foi estabelecido um perfil de impurezas, que descreva as
identificadas e as néo identificadas, descumprindo o art. 228 da Resolug&do RDC
n° 69/2014 (NC critica pelo fluxograma), conforme evidéncia abaixo:

Durante a revisdo da especificacdo do insumo farmacéutico gencitabina,
documento ESP15X14 foi constatado que o perfil de impurezas da rota de

sintese utilizada pela empresa nao foi estabelecido.

Quadro 1 — Exemplo de redacéo para Nao Conformidade

Adicionalmente o0s inspetores devem preencher 0s anexos apropriados do
procedimento de Planejamento de Inspecfes para Verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo com Base no Risco Sanitario Associado, visando a atualizagcédo/

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
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determinacdo do Indice de Risco do estabelecimento e o inicio do planejamento da
proxima inspecao.

As péaginas do Relatorio deverdo ser numeradas iniciando pela capa utilizando o
formato Pagina X de Y.

O relatoério deve conter, no minimo, as seguintes informacdes:

Capa do relatério: inserir o logotipo e 0 nome da Visa responsavel pela inspe¢édo. O
formato pode variar conforme procedimento de cada 6rgéo de Visa.

Empresa: preencher com a Razdo Social da empresa conforme inscricdo na Receita
Federal.

Cidade da inspecao, XX de XX de 20XX preencher com a cidade da inspecéo e data

de elaboracao do relatério.

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia: preencher com o nome fantasia do estabelecimento.

1.2. Razédo Social: preencher com a raz&o social conforme inscricdo na Receita
Federal.

1.3. CNPJ: preencher com o CNPJ do estabelecimento objeto da inspecéo. Informar
a opcao que corresponde ao estabelecimento marcando um dos campos: Matriz
ou Filial.

1.4. Endereco: preencher com o0 endereco completo do estabelecimento
(logradouro, bairro, municipio, estado e CEP).

1.5. Fone: Fax: preencher com telefone e fax atualizado, inclusive cddigo de
area

1.6. E-mail: preencher com o correio eletrénico do estabelecimento.

1.7. Responséavel legal: CPF: informar o nome completo, com seu respectivo
CPF.
1.8. Responsavel técnico: CR__/UF: / . informar o nome completo e seu

registro no Conselho Regional, com a respectiva unidade federativa.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.
1.14.
1.15.
1.16.

2.2.

2.3.

Licenca de Funcionamento n° Data: / / : preencher com o nimero da
licenca de funcionamento concedida pela Visa e data de publicagcdo ou emisséo.
Assinalar o campo especifico quando o estabelecimento n&o possuir Licenca.
Autorizacdo de Funcionamento n° publicadaem / / : preencher como
ndmero da autorizagdo de funcionamento concedida pela Anvisa e data de
publicagdo em DOU.

Autorizagéo Especial n° publicadaem / / : preencher com o niUmero
da autorizacdo especial concedida pela Anvisa e data de publicacdo em DOU.
Outros documentos importantes: Caso exista algum outro documento
relevante ao estabelecimento, este deve ser mencionado.

Atividades Licenciadas: marcar os campos correspondentes ao licenciamento.
AFE para: marcar os campos correspondentes a autorizacao.

AE para: marcar 0s campos correspondentes a autorizacao especial.

Relagcdo das demais plantas: informar todos os demais estabelecimentos
(plantas/escritérios) que o estabelecimento possui. Caso a empresa ndo possua

outros estabelecimentos, preencher com “Néo Aplicavel”.

INSPECAO

Periodo: / / a [/ | : preencher com a data do inicio e encerramento da
inspecao.

Objetivo da inspecao: preencher com o objetivo da inspec¢éo, considerando

a verificacdo de BPF ou investigacdo de desvio de qualidade.

Insumos Farmacéuticos e etapas objetos da inspecéo: preencher com o
nome de cada insumo farmacéutico objeto da inspecdo, conforme DCB, bem
como as respectivas formas de obtencéo, discriminando aqueles que pertencem
a classes terapéuticas especiais (penicilinicos, hormonais, cefalosporinicos,
carbapenémicos etc.). Caso a empresa nao realize todas as etapas de
fabricacdo do(s) insumo(s) objeto(s) da inspecdo, estas devem ser

especificadas.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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2.4. Periodo da dltima inspeg¢do: / / a [/ | : preencher com o periodo da
Gltima inspec¢do. Assinalar o campo especifico se a empresa estd sendo
inspecionada pela primeira vez.

3. PESSOAS CONTACTADAS

3.1,3.2,3.3Nome: Cargo: Contato: preencher com o nome completo das

pessoas responsaveis por acompanhar a inspecdo, 0s respectivos cargos e contatos

(telefone ou correio eletronico).

4. INSUMOS PRODUZIDOS

4.1. Insumos: relacionar todos os insumos produzidos pelo estabelecimento,
conforme DCB, o cadastro junto a Anvisa em acordo com a RDC n° 30/2008 e
quando pertinente 0s numeros dos registros sanitarios.

4.2. Forma de obtencdo: preencher este campo com a forma de obtencdo dos
insumos (extracdo animal/vegetal/mineral, sintese, fermentacdo ou semi-sintese,
etc.)

4.3. Ativo: marcar este campo se o insumo produzido for ativo.

4.4. Excipiente: marcar este campo se o insumo produzido for excipiente.

4.5. Sujeitos a controle especial: marcar este campo se o insumo produzido for
sujeito a controle especial.

4.6. Classe Terapéutica: preencher a classe terapéutica referente ao insumo
farmacéutico ativo. Ex.:  penicilinicos, hormonais, cefalosporinicos,
carbapenémicos.

5. TERCEIRIZACAO

Caso a empresa néo terceirize nenhuma etapa de producéo, controle de qualidade ou

armazenamento, preencher com “Nao Aplicavel”.

5.1. Como contratante: caso a empresa seja contratante, preencher os campos
conforme abaixo.

5.2. Etapas de Producgédo/ CQ / Armazenamento:preencher este campo com as
analises de controle de qualidade terceirizada, ou etapas de produgdo ou

armazenamento.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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5.3. Empresa(s) contratada(s): preencher este campo com a Razdo Social da
empresa contratada conforme inscricdo na Receita Federal.

5.4. CNPJ: preencher este campo com o numero do CNPJ da empresa contratada.

5.5. Insumo: preencher este campo com o nome do insumo objeto da terceirizacao.

5.6. Como contratada: caso a empresa seja contratada, preencher os campos
conforme abaixo.

5.7. Etapas de producgéo/ CQ/ Armazenamento: preencher este campo com as
analises de controle de qualidade, ou etapas de producdo ou armazenamento
realizadas na empresa.

5.8. Empresa(s) contratante(s): preencher este campo com a Razdo Social da
empresa contratante conforme inscricdo na Receita Federal.

5.9. CNPJ: preencher este campo com o nimero do CNPJ da empresa da empresa
contratante.

5.10. Insumo: preencher este campo com 0 nome do insumo objeto da terceirizacao.

6. INFORMACOES GERAIS

Descrever o estabelecimento de maneira geral quanto ao numero de funcionarios,

namero de prédios, se ha fabricacdo de produtos que ndo sejam insumos

farmacéuticos, caracteristicas do local (arredores), documentos legais (licenca
ambiental, corpo de bombeiros, etc.), entre outras que o inspetor julgar necessarias.

7. AREAS DE ARMAZENAMENTO/AMOSTRAGEM DE MATERIAIS

Relatar o nimero de Almoxarifados e prestar informacfes quanto a existéncia de areas

para produtos que necessitem de temperatura controlada, produtos sujeitos a controle

especial, material impresso, produtos rejeitados, devolvidos, recolhidos, areas
separadas para materiais incompativeis, areas destinadas ao armazenamento de
produtos perigosos e/ou inflamaveis etc. Relatar se ha armazenamento de
intermediarios e como é feito. Este campo ainda deve conter informacdes relativas as
instalacdes e parametros ambientais de armazenamento (temperatura e umidade) e

medidas adotadas em casos de desvios. Informar sobre as condi¢cdes da area de

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.



Sst NUumero: Reviséo: Pagina: |Vigéncia:

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

POP-O-SNVS-012 2 9/19 |07/07/2016

Titulo: Elaboracdo de Relatorio de Inspecdo em Fabricantes de Insumos
Farmacéuticos.

amostragem, amostradores utilizados, critérios de amostragem de matérias-primas e

materiais de embalagem.

Contemplar aspectos relacionados ao controle de estoque de materiais. Descrever o

uso de sistema informatizado (incluindo a situacéo de validacdo) para o manuseio de

materiais e produtos.

Descrever se a empresa possui POP que inclua instru¢des especificas para a recepgéo

e expedicao. Informar se as operagbes estdao devidamente registradas permitindo a

rastreabilidade dos lotes.

8.
8.1.

8.2.

8.3.

UTILIDADES

Sistemas de agua: descrever o(s) sistema(s) de producdo e distribuicdo de
agua para 0 consumo nas areas produtivas, prestando informacdes tais como
qualidade da agua utilizada, sistema de distribuicdo, frequéncia e pontos de
amostragem, especificacdes fisico-quimicas e microbiologicas, aspectos
relacionados a limpeza e sanitiza¢do do sistema, manutencdo e monitoramento.
Informar sobre a validacdo/revalidacdo do sistema de agua, periodo em que foi
realizada, parametros considerados, monitoramento, entre outras.

Sistema de ar: descrever o sistema de tratamento de ar de todas as éareas
produtivas, relacionando todas as unidades de tratamento de ar e as areas
supridas. A especificacdo e os controles de diferencial de pressao entre as
areas, temperatura e umidade devem ser informados. Atencéo especial deve ser
dada as areas limpas, descrevendo sua classificacdo. Descrever como é feita a
limpeza, manutencdo e monitoramento do sistema de ar. Informar sobre a
qualificacdo do sistema de ar, periodo em que foi realizada, parametros
considerados, monitoramento dentre outras.

Nota: A equipe inspetora deve avaliar a necessidade de sistema de tratamento
de ar conforme a(s) etapa(s) produzida(s).

Outros: preencher este campo com os demais sistemas de utilidades que a
equipe inspetora julgar pertinentes (exemplos: ar comprimido e nitrogénio).
PRODUCAO E CONTROLES EM PROCESSO

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

Area de pesagem/producdo/embalagem: descrever as atividades relacionadas
a pesagem e as areas e equipamentos de producdo inspecionados e outros
aspectos que a equipe de inspecao julgar relevantes em relacdo as instalacoes.
Mencionar a segregacao e exclusividade de areas de producéo na fabricacéo de
determinados produtos (ex: horménios, penicilinicos etc.). Descrever o tipo,
capacidade, material dos equipamentos utilizados na producdo dos insumos
objeto da inspecao e as respectivas etapas de producao. Descrever também os
demais insumos que compartilham esses equipamentos.

Descrever as atividades relacionadas a embalagem e rotulagem, mencionar
como é feito o processo de embalagem, se ha fracionamento do insumo final,
etc. Mencionar se os dizeres dos rétulos estdo de acordo com a legislacdo
vigente.

Fluxos de producdo/ Controles em processo: mencionar se os fluxos de
pessoal e material sdo adequados e descrever 0s processos produtivos
correspondentes. Informar os principais controles realizados durante o processo
de producdo. Em caso de armazenamento de produtos entre etapas de
producao, informar se a empresa possui estudos que garantam a estabilidade do
produto intermediario.

Registros de producdo: informar os registros de producdo verificados e se
estes estdo baseados em formula mestre aprovada e se atendem as disposicées
da legislacéo vigente quanto as informac6es minimas e correto preenchimento.
Informar sobre a garantia de rastreabilidade das informacdes.

Equipamentos (manutencéao, limpeza, calibracdo, qualificacdo): descrever o
programa de qualificacdo, manutencdo e calibracdo dos equipamentos, e se
este € cumprido. Informar se os equipamentos de producdo estdo qualificados.
Descrever o tipo e frequéncia da limpeza dos equipamentos. Descrever 0s
registros verificados. Descrever quanto a identificacdo dos equipamentos de

acordo com a etapa do processo e “situagéo de limpeza”.
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9.5.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Outros (mistura de lotes, processamento conjunto de lotes etc.): caso haja,
descrever como é feito, os procedimentos utilizados, critérios, prazo de validade
etc.

CONTROLE DE QUALIDADE

InstalacBes/Atividades: descrever as areas dedicadas ao CQ e equipamentos
utilizados. Descrever as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade.
Informar se existe sistema que garanta rastreabilidade das informagdes no CQ
guanto ao recebimento de amostras, registro e aprovacao das analises, preparo
de solucdes. Informar como sdo definidos os prazos de validade das solucbes
preparadas.

Padrdoes de referéncia: mencionar se o0 estabelecimento utiliza padrbes de
referéncia farmacopeicos, estabelecidos internamente ou se utiliza padrbes
secundarios. Descrever o processo de padronizacdo contra o padrao primario ou
caracterizacao do padrao, condicdes de armazenamento e controle de uso.
Especificacdes/ Controle de impurezas: informar se existem especificacoes e
metodologias para analise de matérias-primas, materiais de embalagem e
produto terminado e se sao realizadas todas as analises requeridas nas
especificacoes. Verificar se a empresa estabeleceu um perfil de impurezas com
a variacao e a classificacdo de cada impureza identificada (organica, inorganica,
solvente residual, genotoxica, etc.). Descrever a forma que a empresa compara
a intervalos definidos a tendéncia do perfil de impurezas, de forma a garantir que
este se mantém conforme previamente estabelecido (a empresa deve
estabelecer o perfil de impurezas independente de especificacdo farmacopeica).
Equipamentos/Instrumentos (manutencao, limpeza, calibracgéo,
qgualificacéo): descrever o programa de qualificacdo, manutencéo e calibracdo
dos equipamentos/instrumentos do CQ, e se este é cumprido. Informar se os
equipamentos estdo qualificados. Informar se ha registros de uso dos
equipamentos. Descrever os registros verificados. Mencionar se as vidrarias

volumétricas utilizadas no laboratério sao classe “A”.
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10.5.

10.6.

11.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Investigacdo de resultados fora de especificacado/tendéncia: descrever o
procedimento adotado em caso de resultados fora das especificagoes.
Descrever o que € considerado como um resultado fora de tendéncia e como é
monitorado. Descrever os registros verificados.

Amostras de retencao: informar a quantidade, periodo, tipo de embalagem e
condi¢des de armazenamento das amostras de reteng&o do insumo.
VALIDACAO

Plano mestre de validag&do: informar sobre o plano, cronograma de validacéo e
revalidacdo, frequéncia, aprovacao, tipo de validacdo utilizada (retrospectiva,
concorrente e/ou prospectiva), dentre outros itens relevantes. Verificar se a
empresa estabeleceu os materiais de partida para definir o inicio das validacdes.
Validacdo de métodos analiticos: informar sobre as validacbes dos métodos
analiticos, transferéncias de metodologia, parametros considerados, critérios,
entre outros. Verificar as validacdes referentes aos métodos usados para estudo
de estabilidade e validacdo de limpeza. Descrever os registros verificados.
Informar se as validacdes estédo concluidas.

Validacdo de Ilimpeza: informar sobre a abordagem utilizada pelo
estabelecimento e os critérios utilizados para validacdo, amostragem, avaliacdo
e critérios de aceitacdo para o residuo de ativo, residuo de solventes/reagentes,
do agente de limpeza, avaliacdo microbioldgica (quando aplicavel), etc. Verificar
se a validacdo leva em consideracdo os intermediarios e ndo apenas produtos
finais. Descrever os registros verificados. Informar se as validagbes estdo
concluidas.

Validacéo de processos produtivos: informar como foi definido o material de
partida. Descrever a abordagem utilizada para a validacdo dos processos de
producdo, numero e tamanho dos lotes utilizados, se foram consecutivos,
amostragem, parametros considerados, dentre outros itens relevantes.
Confirmar se o perfil de impurezas se mantém dentro dos limites especificados.

Devem ser consideradas todas as etapas produtivas passiveis de validagéo,
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incluindo as que s&o realizadas em terceiros. Descrever as validagdes
verificadas. Informar se as validag6es estdo concluidas.

11.5. Validacdo dos sistemas computadorizados: informar sobre o inventario dos
sistemas computadorizados utilizados e sua respectiva categorizacdo; quais
foram os sistemas Vvalidados; parametros considerados; garantia de
rastreabilidade (audit trail); controle de acesso; seguranca das informacdes;
backup; testes realizados, dentre outros itens relevantes. Descrever 0s
exemplos verificados. Informar se as validacGes estdo concluidas.

12. REPROVACAO E REUTILIZACAO DOS MATERIAIS

12.1. Reprocesso/retrabalho: descrever o procedimento em relacdo ao assunto, 0s
critérios e condicBes para a realizacdo do reprocesso e retrabalho, e se nos
casos de retrabalho realizam estabilidade do(s) lote(s) envolvido(s).

12.2. Recuperacédo de materiais e solventes: descrever o procedimento em relacdo
ao assunto, os critérios, condi¢des para 0 uso e a realizacdo da recuperacdo de
materiais (dgua méae, reagentes, catalisadores etc.) e solventes. Verificar
especificacdes de materiais e solventes recuperados.

13. ESTABILIDADE

Informar se existe um programa para estudo de estabilidade para Zona IV (incluindo

insumos que sofrem apenas transformacdo fisica); se sé@o realizados estudos de

estabilidade acelerada, longa duracdo e acompanhamento. Citar a situacdo de
qualificacdo das camaras. Descrever as medidas adotadas em casos de resultados
fora da especificacdo e avaliacao dos resultados discrepantes. Informar se é respeitada

a periodicidade de retirada de amostras para analises, a situacao atual dos estudos de

estabilidade e se os métodos analiticos utilizados durante o estudo de estabilidade

foram validados.

14. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

14.1. Informacbes técnicas do produto: descrever as principais informacbes do
processo produtivo do insumo como rota de sintese, moléculas intermediarias

formadas e purificacdo, catalisadores, quantificacdo e limite dos principais
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14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.

contaminantes, relagdo dos solventes com os limites de residuo, etapas criticas,
parametros de controle do processo, presenca de polimorfos etc.
Gerenciamento da documentacdo: descrever se o Sistema de Garantia da
Qualidade contempla atividades relacionadas a elaboracdo, distribuicéo,
substituicdo e arquivo dos documentos e procedimentos. Mencionar como Sao
gerenciados os documentos (meio fisico ou eletrénico, controle e historico de
revisdes, periodo de retencdo da documentacao etc.).

Revisdo da qualidade do produto: descrever o procedimento e a frequéncia
para revisdo da qualidade. Mencionar as revisdes avaliadas descrevendo os
itens verificados, 0s parametros utilizados para avaliar o processo (ex.:
capabilidade, analise de tendéncias etc.) e as discussGes e conclusdes
referentes aos dados obtidos.

Auto inspecdo: descrever o0 programa de auto inspecdo, abrangéncia,
frequéncia, responsabilidades de execucdo e acbOes decorrentes de nao
conformidades.

Controle de mudancas: descrever sobre o gerenciamento das mudancas,
citando os responsaveis pela avaliacdo de impacto e atividades para sua
implementacg&o. Relatar os registros verificados.

Recolhimento: descrever as a¢des a serem adotadas pelo estabelecimento no
caso de um recolhimento, ressaltando as responsabilidades de execucéo desta
acado e previsdo de comunicacdo a Autoridade Sanitaria. Informar se houve
recolhimento e em caso positivo citar produto, lote e motivo.

Reclamacéo: descrever como é feito o gerenciamento de reclamacoes,
processo de investigacdo e avaliacdo, incluindo dados estatisticos. Informar os
registros relevantes dos ultimos 12 meses e se foram adequadamente tratados.
Devolucao: descrever como € feito o gerenciamento de produtos devolvidos, o
procedimento para reintegracdo de um lote devolvido ao estoque. Informar se as

ultimas devolugbes foram adequadamente tratadas.
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14.9.

14.10.

14.11.

14.12.

14.13.

15.

Treinamento: descrever o programa de treinamento dos funcionarios,
informando os tipos, a periodicidade e o sistema de avaliagdo. Descrever os
registros verificados.

Qualificacdo de fornecedores: descrever o programa, incluindo as etapas, 0s
critérios, o sistema de classificagdo, procedimentos em caso de desqualificagéo,
e a situacao atual. Informar se ha tratamento diferenciado para fornecedores de
materiais de partida (se possui o DMF do material de partida, perfil quali-
guantitativo etc.).

Numeracdo de lotes: descrever o sistema de numeracdo de lotes, incluindo
como sdo numerados lotes reprocessados e retrabalhados.

Liberacdo de lotes: descrever o processo de liberacdo dos lotes de produto
terminado, os itens que devem ser verificados, 0s responsaveis, a seguranca
neste processo e a participacdo do responsavel técnico, unidade da qualidade e
demais envolvidos.

Sistema de investigacdo de desvios: descrever como é feito o gerenciamento
e a investigacdo de desvios de qualidade, sua efetividade e as medidas
preventivas e corretivas adotadas ap0s a identificacdo das causas. Selecionar
os desvios relevantes e descrevé-los.

CONSIDERAGOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

Informar neste item o nimero de ndao conformidades, com respectivas categorizagoes,

identificadas na inspecao.

16.

CONCLUSAO

Deve refletir a classificacdo do estabelecimento quanto as Boas Préaticas conforme

procedimento vigente de Categorizagdo de nao conformidades, classificagcdo de

estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas e determinagdo do risco

regulatorio.

16.1.

Satisfatdria: aplicavel ao estabelecimento no qual foram detectadas, quando da

realizagdo de inspecdo, um numero reduzido de ndo conformidades

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Sst Numero: Reviséo: Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-012 2 16/19 |07/07/2016

Titulo: Elaboracdo de Relatorio de Inspecdo em Fabricantes de Insumos
Farmacéuticos.

categorizadas como menores, sem probabilidade de agravo a saude da

populacao;

16.1.1 Insumos(s)/etapas: citar as formas de obtencédo e etapas (se for o caso)
com o0s respectivos insumos classificados como Satisfatorios (conforme
DCB).

16.2. CTO (Condicdo Técnico Operacional): classificagdo temporaria aplicada aos
estabelecimentos, dotados de capacidade técnica e operacional adequada a
fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos, nos casos de primeira inspecao na
planta fabril, ampliacdo ou introducdo de nova area de producéo, inclusdo de

nova forma de obtencéo e, liberacdo de linhas de producéo interditadas.

16.2.1 Insumos(s)/etapas: citar as formas de obtencédo e etapas (se for o caso)
com os respectivos insumos classificados como em CTO (conforme DCB);

16.3. Exigéncia: aplicavel ao estabelecimento no qual foram detectadas, quando da
realizacdo de inspecdo, ndo conformidades categorizadas como menores e/ou

um numero reduzido de NC categorizadas como maiores, com baixa

probabilidade de agravo a saude da populacao;

16.3.1 Insumos(s)/etapas: citar as formas de obtencédo e etapas (se for o caso)
com 0s respectivos insumos classificados como em Exigéncia (conforme
DCB);

16.4. Insatisfatéria: aplicavel ao estabelecimento no qual foram detectadas, quando
da realizacéo de inspecédo, ndo conformidades categorizadas como maiores e/ou
criticas, com alta probabilidade de agravo a saude da populacédo. Sdo também
classificados como estabelecimentos insatisfatorios 0s que apresentem
recorréncia de ndo conformidades menores e/ou maiores ou falha na execucao

dos planos de ac¢des corretivas propostos.

16.4.1 Insumos(s)/etapas: citar as formas de obtencéo e etapas (se for o caso)
com os respectivos insumos classificados como Insatisfatorios (conforme
DCB).
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16.5. Medidas adotadas/ Documentos emitidos: informar sobre os autos de
infracdo emitidos ou outras medidas tomadas, quando houver, anexando copias
destes ao relatorio.

16.6. Inspetores/ Instituicdo: inserir o nome completo dos inspetores que
participaram da inspec¢édo e a respectiva instituicdo/geréncia/unidade de trabalho.

16.7. Matricula: inserir o nimero de identificacédo do inspetor.

16.8. Assinatura: cada inspetor deve assinar no campo especifico.

17. ANEXOS

Caso seja necessario anexar documentos ao relatério de inspecédo, estes deverdo vir

descritos e identificados neste item.

18. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

18.1. Termos e autos entregues: preencher com os numeros dos termos e autos
entregues.

18.2. Recebido em: / / : preencher com a data de entrega do relatorio.

18.3. Nome do Responséavel Legal ou Técnico: preencher com o nome completo
do Responsavel Legal ou Técnico.

18.4. Documento de Identificacdo: preencher com o numero, tipo e 6rgado expedidor
do documento de identificacdo do Responsavel Legal ou Técnico.

18.5. Assinatura: solicitar a assinatura do Responséavel Legal ou Técnico.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucao e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento sédo descritos abaixo:

e Computador com acesso a internet;
e Impressora.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Esse procedimento € comum para os niveis federal, estadual, municipal e distrito

federal, que deverao adota-lo na integra, exceto para a Capa e os itens 1, 2, 3, 16 e 18
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do Anexo |, os quais deverdo conter as informacdes indicadas, porém o formato

dependera do procedimento/sistema de cada 6rgao de vigilancia sanitéria.

11.ANEXOS

Anexo |: Modelo do Relatério de Inspecéao.

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Item Alteracbes
Revisédo
0 N/A Emisséao Inicial
1 N/A e Atualizacdo das Referéncias;

e Alteragdo do item 4,2;

e Alteracdo das instrucdes de preenchimento do
item 8.1, incluindo o procedimento de descricdo de
ndo conformidades e o preenchimento dos anexos
apropriados do procedimento de Planejamento de
Inspecdes para Verificacdo das Boas Préticas de
Fabricacao;

e Adequacdo das instrucbes de preenchimento
dos itens 15 e 16, de acordo com o procedimento
de categorizacdo de ndo conformidades vigente;

e Adequacdo das definicbes de Exigéncia,

Satisfatoria e Insatisfatoria.

2 N/A e Alteracdo das instrucbes de preenchimento,
item 8.1, incluindo o procedimento de descricdo de
ndo conformidades e a necessidade de informacao
sobre sua categorizacao;

e Adequacdo das instrucbes de preenchimento
do item 15 para incluir a informacgédo quanto as nao

conformidades e suas categorizacdes.
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1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia:

1.2. Razao Social:

1.3. CNPJ: [] Matriz L] Filial

1.4. Endereco:

1.5. Fone: Fax:

1.6. E-mail:

1.7. Responsavel legal: CPF:

1.8. Responsavel técnico: CR___ JUF: /
1.9. Licenca de Funcionamento n°® Data: [/ /

1.10. Autorizagdo de Funcionamento n° publicada em

1.11. Autorizagdo Especial n° publicadaem [/ /

1.12. Outros documentos importantes:

1.13. Atividades licenciadas:

[] Fabricar L] Importar [ ] Exportar
] Reembalar ] Extrair ] Armazenar
[IProduzir ] Sintetizar ] Transformar
AFE para:

[] Fabricar [] Extrair [] Exportar
] Transformar [] Sintetizar ] Armazenar
] Purificar ] Fracionar ] Embalar
1.14. AE para:

[] Fabricar [] Extrair [] Exportar
] Transformar ] Sintetizar ] Armazenar
] Purificar ] Fracionar ] Embalar

1.15. Relagéo das demais plantas:

] Distribuir
[] Transportar
L] Fracionar
] Distribuir
[] Transportar
L] Importar
] Distribuir

[] Transportar
] Importar

2. INSPECAO
2.1. Periodo: [ [/ a [ |/
2.2. Objetivo da inspecéo:

2.3.

Insumos farmacéuticos e etapas objetos da inspecéo:

[ ] Embalar
] Purificar
[] Outras

] Produzir

[] Outras

[] Produzir
[] Outras
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2.4. Periodo da dltima inspecao: [/ /
[] A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez.

3. PESSOAS CONTACTADAS

3.1. Nome: Cargo: Contato:
3.2. Nome: Cargo: Contato:
3.3. Nome: Cargo: Contato:
4. INSUMOS PRODUZIDOS
4.5, 4.6.
4.3. 4.4, - A
4.1. Insumos | 4.2. Formade obtencgéo Sujeitos a | Classe Terapéutica
Ativo | Excipiente | controle
Especial
[] [ []
L] L] L]
L] L] L]
[] [ []
[ [ [
L] L] L]
[] [ []
[ [ [
L] L] L]
5. TERCEIRIZACAO
5.1. Como contratante
5.2. Etapas de
Producéo / CQ / 53. Empresa(s) |5, cnpy 5.5. Insumo
A Contratada(s)
rmazenamento
5.6. Como contratada
5.7. Etapas de
Producdo / CQ/ 58 Empresa(s) |54 cnpy 5.10. Insumo
Contratante(s)
Armazenamento

6. INFORMACOES GERAIS

Anexo | - MODELO DO RELATORIO DE INSPEGAO - PROCEDIMENTO

OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspegdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos.

NUmero: POP-O-SNVS-012 - Rev.2.
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7. AREAS DE ARMAZENAMENTO/AMOSTRAGEM DE MATERIAIS

8. UTILIDADES

8.1. Sistemas de agua

8.2. Sistemade ar

8.3. Outros

9. PRODUCAO E CONTROLES EM PROCESSO
9.1. Area de pesagem/Producio/Embalagem

9.2. Fluxos de producéo/Controles em processo

9.3. Registros de producao

9.4. Equipamentos (manutencao, limpeza, calibracéo, qualificacdo)

9.5. Outros (Mistura de lotes, Processamento conjunto de lotes, etc)

10. CONTROLE DE QUALIDADE

10.1. InstalagBes/Atividades

10.2. Padrbes de referéncia

10.3. Especificagcbes/ Controle de impurezas

10.4. Equipamentos/Instrumentos (manutencéo, limpeza, calibracdo, qualificacdo)
10.5. Investigacdo de resultados fora de especificacdo

10.6. Amostras de retencéo

11. VALIDACAO

11.1. Plano mestre de validacao

11.2. Validagao de métodos analiticos
11.3. Validacgéo de limpeza

11.4. Validagdo de processos produtivos

11.5. Validacéo de sistemas computadorizados

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPECAO - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspegdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos.
Numero: POP-O-SNVS-012 - Rev.2.
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12. REPROVACAO E REUTILIZACAO DOS MATERIAIS

12.1. Reprocesso/retrabalho

12.2. Recuperacédo de materiais e solventes

13. ESTABILIDADE

14. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE
14.1. Informacgdes técnicas do produto
14.2. Gerenciamento da documentacéo
14.3. Reviséo da qualidade do produto
14.4. Auto inspecao

14.5. Controle de Mudancas

14.6. Recolhimento

14.7. Reclamacéao

14.8. Devolugao

14.9. Treinamento

14.10. Qualificagao de fornecedores
14.11. Numeracéo de lotes

14.12. Liberacéo de lotes

14.13. Sistema de Investigagcéo de Desvios

15. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

16. CONCLUSAO

16.1 SATISFATORIA [ 16.1.1 INSUMO(S)/etapas:

16.2 CTO [] 16.2.1 INSUMO(S)/etapas:

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPECAO - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspegdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos.
Numero: POP-O-SNVS-012 - Rev.2.

Pagina 5 de 6




16.3 EM EXIGENCIA []

16.3.1 INSUMO(S)/etapas:

16.4 INSATISFATORIA []

16.4.1 INSUMO(S)/etapas:

16.5 Medidas adotadas/ Documentos emitidos

16.6 Inspetores/ Instituicdo

16.7 Matricula

16.8 Assinatura

17. ANEXOS

18. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

18.1 Termos e autos entregues:

18.2 Recebido em: / /

18.3 Nome do Responsavel Legal ou Técnico:

18.4 Documento de identificacéo:

18.5 Assinatura:

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPECAO - PROCEDIMENTO
OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério de Inspegdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos.
Numero: POP-O-SNVS-012 - Rev.2.

Pagina 6 de 6




Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
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Titulo: Elaboracédo de Relatério de Inspecéo em Fabricantes de Produtos para
Saude.

1. INTRODUCAO

A padronizagao de procedimentos e registros das atividades de inspecdo tem como
objetivo a harmonizacdo dos relatorios de inspecdo, estabelecendo o conteudo
minimo de informacdes e definindo o modelo de documento a ser seguido para a
elaboracao do relatorio de inspecdo para fins de verificacdo do cumprimento de boas
praticas de fabricacdo, com a finalidade de Autorizacdo de Funcionamento, Licenca

Sanitaria ou Certificacdo de Boas Préticas.

2. OBJETIVO
Orientar sobre a elaboracdo do relatério de inspecdo para verificacdo do
cumprimento do regulamento das boas préaticas de fabricacdo, distribuicdo e

armazenagem de produtos para saude.

3. ABRANGENCIA
Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em

estabelecimentos de produtos para saude.

4. REFERENCIAS
e Lei Federal n° 6.360/1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;
e Decreto Federal n° 8.077/2013. Regulamenta as condicbes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de

que trata a Lei n’ 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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RDC n° 185/2001. Aprova o Regulamento Técnico que trata do registro,
alteracado, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

Resolugdo n° 206/2006. Estabelece Regulamento Técnico de Produtos para
Diagnéstico de uso in vitro e seu Registro, Cadastramento, e suas alteragdes,
revalidacfes e cancelamentos;

Resolucdo n° 67/2009. Dispbe sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos
detentores de registro de produtos para saude no Brasil.

RDC n° 61/2011. Dispbe sobre as regras de classificacdo dos produtos para
diagnéstico de uso in vitro e da outras providéncias;

Resolucdo n° 23/2012. Dispde sobre a obrigatoriedade de execucédo e
notificacdo de agbes de campo por detentores de registro de produtos para
saude no Brasil.

RDC N°16/2013. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro

e da outras providéncias.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte definig&o:

Relatério de Inspecdo: documento formal elaborado pela equipe inspetora

que descreve as condicbes do estabelecimento frente as boas praticas de

fabricacéo, distribuicdo e armazenamento;

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

AFE: Autorizacdo de Funcionamento de Empresa;
ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

BPAD: Boas Préticas de Armazenamento e Distribui¢ao;
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e BPF: Boas Préticas de Fabricacao;

e PCMSO: Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional;
e POP: Procedimento Operacional Padrao.

e PPRA: Programa de Prevencado de Riscos Ambientais;

e VISA Distrital: Org&o de Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal;
e VISA Estadual: Orgéo de Vigilancia Sanitaria Estadual;

e VISA Municipal: Orgdo de Vigilancia Sanitaria Municipal;

e VISAS: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do Distrito Federal;

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores das
areas competentes de inspecao da ANVISA e das VISAS.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Orientacbes Gerais

Todos os campos do relatério de inspecdo a serem preenchidos sdo numerados.
Tais nuameros correspondem a instrucdo de preenchimento presente neste
documento.

Todos os campos devem ser preenchidos. Caso a informacdo solicitada por
determinado campo néo seja cabivel a empresa inspecionada, escrever o texto “Nao
aplicavel”.

A cada requisito avaliado, deverd ser registrada no campo correspondente a
identificacdo dos procedimentos verificados com as respectivas versoes, bem como
0s registros avaliados.

Este documento contempla as informac¢des minimas que deve conter o relatorio de
inspecdo para fins de verificacdo do cumprimento de boas praticas de fabricacéo,

distribuicdo e armazenamento de produtos para saude.
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Caso os técnicos julguem importante contemplar outras informacdes relacionadas a
normativas pertinentes, ou mesmo, outros componentes de BPF e BPAD que nao
sejam solicitados neste documento, estas poderdo ser acrescidas nos campos
correspondentes ao assunto em pauta.

Nos casos em que ndo houver nenhuma alteracdo em determinado item da inspecao
anterior para a atual inspecéo, poderdo ser copiadas as informacdes do relatorio da
inspecédo anterior, mencionando apenas que nao houve modificacdes e que tal
informacao foi copiada. Por exemplo:

- Texto do relatério de 2011 “A empresa possui 0 POP n° 00000000, versdo 01, que
trata do recolhimento de produtos e que prevé......”

- Texto do relatério de 2012 “Nao houve nenhuma modificacdo em relacdo a
situacdo deste item em comparacdo a Ultima inspecdo. A empresa apresentou o

POP n° 00000000, versdo 01, que trata do recolhimento de produtos e que

As ndo conformidades devem ser descritas em negrito ou sublinhadas no campo
correspondente ao requisito avaliado, e seguindo as diretrizes do procedimento de
categorizacao de ndo conformidades POP-O-SNVS-016.

A categorizacdo da ndo conformidade (Grau 1, 2, 3, 4 ou 5), deve ser indicada entre
parénteses, logo apds a citacdo da norma vigente e do requisito (artigo ou item)
descumprido.

Adicionalmente o0s inspetores devem preencher 0s anexos apropriados do
procedimento de Planejamento de Inspec¢bes para Verificacdo das Boas Praticas de
Fabricagdo com Base no Risco Sanitario Associado, visando a atualizacdo/
determinac&o do indice de Risco do estabelecimento e o inicio do planejamento da

proxima inspegao.

8.2 Instrucdes para preenchimento dos campos
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Capa do relatério: inserir o logotipo e o0 nome da VISA responsavel pela inspecao.

O formato pode variar conforme procedimento de cada 6rgéo de vigilancia sanitaria.

Empresa: preencher com a razéo social

Cidade da inspecao, XX de XX de 20XX preencher com a data de conclusdo do

relatorio.

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia: preencher com o nome fantasia da empresa.

1.2. Razéo Social: preencher com a razao social da empresa conforme inscricao
na Receita Federal.

1.3. CNPJ: preencher com o CNPJ do estabelecimento objeto da inspecéo
conforme inscricdo na Receita Federal. Informar a opgéo que corresponde ao
estabelecimento marcando uma das caixas: Matriz ou Filial

1.4. Endereco: Municipio/cidade: UF:  preencher com o endereco
completo da empresa logradouro, bairro, municipio, estado e CEP.

1.5. Fone: Fax: preencher com telefone atualizado inclusive codigo de
area

1.6. E-mail: preencher com o endereco eletrbnico da empresa.

1.7. Representante legal: CPF: informar o nome do representante legal.
Caso haja mais de um, informar todos no mesmo campo, com Seus
respectivos CPF, na mesma ordem.

1.8. Responséavel técnico: Conselho/UF: / informar o nome do
responsavel técnico. Caso haja a figura de Co-responsavel, informar seu
nome no mesmo campo, o conselho profissional a qual pertence e seu
namero de inscricdo no conselho regional, bem como sua respectiva unidade
federativa.

1.9. Licenca de Funcionamento n° Data do vencimento: / /  preencher

com o numero da licenca de funcionamento concedida pelo Estado ou

Municipio e data de vencimento da mesma.
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1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Autorizacdo de Funcionamento n° publicadaem [/ / preencher
com o numero da autorizacdo de funcionamento concedida pela ANVISA,
data de publicacdo em DOU.

Outros documentos importantes: Caso exista algum outro documento
relevante & empresa, este deve ser mencionado.

Atividades licenciadas para produtos para saude (Correlatos): marcar 0s
campos correspondentes ao licenciamento.

AFE para produtos para saude (Correlatos): marcar 0s campos
correspondentes a autorizacao.

Relacdo das demais plantas: informar todos os demais estabelecimentos
(plantas/escritérios) que a empresa possui. Caso a empresa nao possua
outros estabelecimentos, preencher com “N/A” (Ndo Aplicavel).

INSPECAO

Periodo: / / a |/ | preencher com a data do inicio da inspecéo e a de
encerramento.

Objetivo da inspecdo: Texto ja descrito, devendo ser informado o escopo da
inspecéo (fabricacéo, distribuicdo e/ou armazenamento).

Periodo da ultima inspecado: / / a / /| preencher com o periodo da ultima
inspecéo. Assinalar o quadro, caso a empresa esteja sendo inspecionada
pela primeira vez.

Produtos fabricados: preencher as linhas e classes de risco dos produtos
gue a empresa fabrica. Nos casos em que a empresa tiver produtos ainda néo
registrados ou cadastrados na ANVISA, devera ser anexada ao relatério de
inspecao declaracdo da empresa com o enquadramento sanitario do produto
(classe de risco). Caso a empresa tenha produtos registrados, que nao
estejam sendo fabricados, esta informacao devera constar no relatério
Produtos importados: preencher as linhas e classes de risco dos produtos

gue a empresa importa, registrados pela mesma junto a ANVISA. Nos casos
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

em que a empresa tiver produtos ainda nao registrados ou cadastrados na
ANVISA, devera ser anexada ao relatério de inspecéo declaracdo da empresa
com o enquadramento sanitério do produto (classe de risco).

Produtos distribuidos: preencher as linhas e classes de risco dos produtos
que a empresa distribui (para aqueles que néo séo registrados junto a
ANVISA em nome da empresa inspecionada).

Relacdo de produtos registrados: preencher a tabela com o nome do
produto, nome técnico, niumero do registro/cadastro com validade e sua
respectiva classe de risco. Listar todos os produtos registrados pela planta
inspecionada. Caso a relacdo seja muito extensa, esta podera ser anexada
ao relatorio.

Relagcdo de produtos fabricados: preencher a tabela com o nome do
produto, nome técnico, numero do registro/cadastro com validade (quando
aplicavel) e sua respectiva classe de risco. Listar todos os produtos fabricados
pela empresa inspecionada, incluindo produtos em desenvolvimento que a
empresa pretenda registrar. Caso a relagdo seja muito extensa, esta podera
ser anexada ao relatorio.

Relacdo de produtos importados: preencher a tabela com o nome do
produto, nome técnico, niumero do registro/cadastro com validade e sua
respectiva classe de risco. Listar todos os produtos importados pela empresa
inspecionada. Caso a relacdo seja muito extensa, esta podera ser anexada
ao relatério.

Relacdo de produtos distribuidos: preencher a tabela com o nome do
produto, nome técnico, numero do registro/cadastro com validade e sua
respectiva classe de risco. Listar todos os produtos distribuidos e que néao
sejam registrados pela empresa inspecionada. Caso a relagdo seja muito
extensa, esta podera ser anexada ao relatorio.

PESSOAS CONTACTADAS NA EMPRESA
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3.1,3.2,3.3e 34 Nome: Cargo:

Telefone: E-mail: @ Fax: preencher com o nome completo
das pessoas da empresa com as quais a equipe de inspecgédo teve contato, 0s
respectivos cargos, telefones de contato, enderecos eletrénicos e nimero de fax.

4. RELACAO DE PRESTADORES DE SERVICO

Preencher a tabela com informacdes relacionadas aos prestadores de servicos que
possam influenciar na qualidade dos produtos fabricados, como por exemplo:
calibracdo, processos especiais, inspecdes e testes, certificadoras de areas
produtivas, qualificacdo de equipamentos, producdo de parte do produto,
esterilizacdo, transporte, assisténcia técnica, etc. No caso de empresas prestadoras
de servico que sejam sujeitas a controle sanitario, devera ser verificada a
regularidade da empresa perante o 6érgao sanitario. Caso a relacdo seja muito
extensa, esta podera ser anexada ao relatorio.

5. RELACAO DE FORNECEDORES DE COMPONENTES CRITICOS
Preencher a tabela com informacbes relacionadas aos fornecedores de
componentes que possam influenciar na qualidade dos produtos. Estes
fornecedores devem ser identificados pela empresa com base em seu
gerenciamento de risco. Caso a relacdo seja muito extensa, esta podera ser
anexada ao relatorio.

6. INFORMACOES GERAIS

Descrever a empresa de maneira geral, quanto ao niumero de funcionérios, tamanho
da area, numero de prédios, capacidade instalada, caracteristicas do local
(arredores), informacdes legais, grupo empresarial, se as instalagdes inspecionadas
correspondem as aprovadas no projeto arquitetdnico, entre outras que o inspetor
julgar necessarias.

Neste campo poderao ser registrados prestadores de servigo néo relacionados no
campo 4, como por exemplo: PCMSO, PPRA, plano de gerenciamento de residuos,

controle de pragas e vetores, sanitizacdo e limpeza de caixas d’agua, dentre outros.
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No caso de empresas prestadoras de servico que sejam sujeitas a controle sanitario,
devera ser verificada a regularidade da empresa perante o 6rgao sanitario

Devem ser registrados também neste campo outros documentos comprobatoérios da
regularizacdo da empresa, quando aplicavel, como: certificado de vistoria do corpo
de bombeiros, licenca de 6rgados ambientais, autorizacéo da Policia Federal.

7. REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

Responsabilidade gerencial: este campo deve ser preenchido com informacdes
sobre Politica de Qualidade, Manual da Qualidade, Organizacdo da empresa,
Responsabilidade e autoridade, recursos e pessoal para verificagdo, representante
da geréncia e revisdo gerencial.

Pessoal: este campo deve ser preenchido com informacgdes sobre a descricdo de
cargos e o programa de treinamento dos funcionarios da empresa. Informar os tipos
de treinamento, a periodicidade e o sistema de avaliacdo. Mencionar o procedimento
e a versao atual. Verificar registros de treinamentos. Verificar se 0os consultores
contratados possuem treinamento adequado para exercerem as funcdes (se
aplicavel).

Controle de compras: este campo deve ser preenchido com informacdes sobre o
programa de qualificacdo de fornecedores da empresa, descrevendo as acdes
desencadeadas para a qualificacdo de um fornecedor, o sistema de classificacao
dos fornecedores, e o status de qualificagdo dos mesmos. Preencher informacdes
sobre o registro das compras efetuadas, incluindo a conformidade com as
especificacdes estabelecidas e a aprovacéo de pessoa designada.

Gerenciamento de risco: este campo deve ser preenchido com informagdes sobre
0 programa de gerenciamento de risco da empresa, que deve incluir a analise,
avaliagdo, controle e monitoramento do risco em todo o ciclo de vida do produto.
Verificar se existem profissionais responsaveis por esta atividade e se é feita revisédo
periodica do programa, de forma a verificar a sua efetividade.

8. DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
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Este campo deve ser preenchido com informacdes sobre o procedimento de controle
de documentos, incluindo aprovacéao, emissao, distribuicdo, alteracbes, arquivo e
periodo de retencéo.

9. CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO

Controle de projeto: este campo deve ser preenchido com informacfes sobre o
procedimento de controle de projetos, que deve incluir o planejamento, dados de
entrada, verificacdo, dados de saida, revisao, transferéncia, validacao, liberacao e
alteracdes no projeto.

Registro histérico de projeto: este campo deve ser preenchido com as
informacdes referentes ao registro historico de projeto para os produtos fabricados,
incluindo a identificacdo dos registros avaliados e suas respectivas versoes.
Selecionar alguns produtos para verificar os respectivos registros, checando se 0s
mesmos foram desenvolvidos de acordo com o plano de projeto aprovado e 0s
requisitos das Boas Praticas de Fabricacao.

Registro mestre de produto: este campo deve ser preenchido com as informacdes
referentes aos registros mestres referentes aos produtos fabricados, incluindo
informacBes sobre as especificagcbes do produto, especificacbes do processo de
producao, especificacbes de rotulagem e embalagem, procedimentos de inspecdes
e testes, e procedimentos de instalagdo, manutencdo e assisténcia técnica (se
aplicavel).

10. CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

Instalagbes da empresa: este campo deve ser preenchido com as informacoes
referentes as instalagfes da empresa. Verificar se estdo adequadamente projetadas
a fim de propiciar o desempenho de todas as operacdes, o fluxo adequado de
pessoas, prevenir trocas ou contaminacdo dos componentes, materiais de
fabricacdo, produtos intermediarios e acabados e assegurar 0 seu correto manuseio.

Controles ambientais:

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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Limpeza e sanitizacdo: este campo deve ser preenchido com as informacdes

referentes aos procedimentos de limpeza e sanitizacdo da empresa, verificando se
eles satisfazem as exigéncias das especificagcbes do processo de fabricacao.
Verificar os registros de limpeza e sanitizagdo e o treinamento dos funcionérios para
efetuar estas atividades.

Saude e higiene do pessoal: este campo deve ser preenchido com as informacfes

referentes aos procedimentos relacionados a salde e higiene do pessoal, avaliacao
se 0s empregados e ou outras pessoas que estejam em contato com o produto ou
com seu ambiente estejam limpos, saudaveis e vestidos adequadamente para a
atividade a ser desempenhada e que ndo ha consumo de alimentos e bebidas nas
areas de producéo.

Controle de contaminacdo: este campo deve ser preenchido com as informagdes

referentes aos procedimentos da empresa para evitar a contaminacdo de
equipamentos, componentes, materiais de fabricacdo, produtos intermediarios e
acabados por materiais de limpeza e desinfeccéo, incluindo substancias perigosas
ou contaminantes gerados pelo processo de fabricacdo. Verificar o programa de
controle de pragas e sempre que forem utilizados agentes quimicos, verificar se a
empresa garante que os mesmos ndo afetam a qualidade do produto.

Remocdo de lixo e esgoto quimico: este campo deve ser preenchido com as

informacdes referentes ao tratamento e destinacéo de lixo, efluentes quimicos e sub-
produtos, de acordo com a legislacao vigente aplicavel.

Sequranca _biolégica: se aplicavel, este campo deve ser preenchido com as

informacdes referentes as evidéncias de que a empresa segue as normas de
seguranca bioldgica.

Saude do trabalhador: este campo deve ser preenchido com as informacgdes
referentes as evidéncias de que a empresa cumpre com as normas aplicaveis

relacionadas a salde dos trabalhadores.
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Procedimentos e evidéncias relacionados aos controles das diversas etapas
de producao, embalagem e rotulagem: este campo deve ser preenchido com as
informacdes referentes as principais etapas de producdo e controles realizados
durante o processo de producdo. Descrever as atividades relacionadas a
embalagem e rotulagem e os procedimentos de liberacdo de areas e reconciliacdo
de embalagens.

Registro histérico de produto: este campo deve ser preenchido com as
informacdes referentes aos registros historicos para cada lote ou série e informar se
estes registros estdo de acordo com o registro mestre e se atendem as disposicées
das BPF quanto as informa¢des minimas e ao seu correto preenchimento. Informar
sobre a garantia de rastreabilidade das informacdes.

Liberacdo dos produtos: este campo deve ser preenchido com as informacdes
referentes ao processo de liberacdo dos lotes ou série de produto acabado, bem
como a seguranca deste processo, e as responsabilidades.

Programa de manutencéo: este campo deve ser preenchido com as informacgdes
referentes ao programa de manutencao preventiva de equipamentos de producao e
o0 cumprimento de seu o cronograma, bem como registros de manutencéao corretiva.
Calibracado: este campo deve ser preenchido com as informacfes referentes ao
programa de calibracdo de equipamentos de medicdo e testes e o cumprimento de
seu cronograma. Deve ser evidenciado que os equipamentos estdo devidamente
identificados, de forma a possibilitar que a situacéo da calibracdo seja determinada.
Deverdo ser registradas evidéncias de que 0s equipamentos sdo calibrados,
inspecionados, controlados e que os padrbes de calibragdo utilizados sejam
rastredveis aos padrdes oficiais. Mencionar os procedimentos e suas respectivas
versoes.

InspecOes e testes: descrever as areas dedicadas a inspec¢fes e testes. Este
campo deve ser preenchido com as informacg@es referentes as evidéncias de que a

empresa realiza a qualificacdo, manutencdo e calibracdo de equipamentos
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utilizados. Verificar se existem procedimentos para inspecdes e testes e 0s registros
desta atividade. Informar se o0os componentes e produtos séo liberados pelo
responsavel designado somente apoOs todos os critérios de aceitacdo terem sido
atendidos.

Validacéo: este campo deve ser preenchido com as informacbes referentes as
evidéncias de que os processos especiais foram validados de acordo com protocolos
previamente estabelecidos.

Deverédo ser evidenciados procedimentos, protocolos e registros de validacdo de
meétodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo, como sistemas de
ar e agua, ou controle ambiental, sistemas informatizados automatizados e softwares
gue possam afetar adversamente a qualidade do produto, conforme definido no
gerenciamento de risco.

Informar se os equipamentos utilizados foram qualificados antes da validacdo dos
processos a eles relacionados.

Controle de mudancas: este campo deve ser preenchido com informacdes sobre o
gerenciamento das mudancas realizadas pela empresa com o objetivo de controlar
as alteracBes em sistemas auxiliares, softwares, equipamentos, processos, métodos
ou outras alteracdes que possam influenciar a qualidade dos produtos, incluindo
uma avaliacdo dos riscos dentro do processo de gerenciamento de riscos.
Mencionar o procedimento e a versédo atual.

11.  MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE
Armazenamento e manuseio: descrever os almoxarifados. Este campo deve ser
preenchido com informacdes acerca dos procedimentos para assegurar que nao
ocorram inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros efeitos adversos que
afetem os produtos, incluindo cuidados durante o seu transporte.

Identificac&o e rastreabilidade: descrever os procedimentos para a identificagao

de componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos
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acabados durante todas as fases de manuseio, armazenamento, producao,
distribuicao e instalacao.

Distribuicdo de produtos acabados: este campo deve ser preenchido com
evidéncias de que a empresa mantém registros dos produtos distribuidos, de forma
a garantir a sua rastreabilidade.

Procedimento para componentes e produtos ndo conformes: descrever o
procedimento para componentes e produtos ndo conformes. Verificar se a empresa
efetua os registros conforme estabelecido no procedimento e conforme a norma de
BPF. Descrever o procedimento para retrabalho, reinspecdo e reavaliacdo dos
produtos intermediarios ou acabados, apés o retrabalho.

12. AQ@ES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Procedimentos e registros de acgbes corretivas e preventivas: descrever 0s
procedimentos de investigacdo das ndo conformidades relacionadas ao produto,
processo ou sistema da qualidade e de acfes corretivas e preventivas.

Acdes de campo e recolhimento de produtos: este campo deve ser preenchido
com as informacbes referentes as acbes de campo e recolhimento de produtos.
Avaliar se estas contemplam o disposto na Resolucdo ANVISA RDC n. 23/2012 ou
outra que venha substitui-la.

Gerenciamento de reclamacgfes: este campo deve ser preenchido com
informagdes sobre o gerenciamento de reclamacdes, processo de investigacédo e
avaliacdo das reclamacfes. Avaliar se estas contemplam o disposto na Resolucao
ANVISA RDC n. 67/2009 ou outra que venha substitui-la, bem como legislagao local
pertinente.

Auditorias da qualidade: este campo deve ser preenchido com uma descricdo do
programa de auditorias da qualidade, ressaltando a abrangéncia, frequéncia, as
responsabilidades de execucdo e as acbes decorrentes de n&o-conformidades
encontradas.

13. INSTALAQAO DE EQUIPAMENTOS E ASSISTENCIA TECNICA

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
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Instalacdo: este campo deve ser preenchido com informacdes referentes a
instalacdo e como sdo efetuados o0s respectivos registros. Verificar se as instrucdes
de instalagdo e os procedimentos sdo distribuidos juntamente com o produto ou
estdo disponiveis para o responsavel pela instalagcdo do mesmo produto.
Assisténcia técnica: este campo deve ser preenchido com informacdes referentes
ao procedimento de assisténcia técnica. Verificar se a empresa efetua analise de
tendéncias dos registros das atividades de assisténcia técnica, correlacionando com
0 gerenciamento de risco.

14. TECNICAS DE ESTATISTICA

Este campo deve ser preenchido com informacdes referentes aos procedimentos
para verificar o desempenho do sistema da qualidade e capacidade do processo em
atender as especificagOes estabelecidas.

Descrever os planos de amostragem, a ldgica estatistica utilizada e como se da a
revisao periodica destes planos.

15. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

Neste campo, devem ser registradas as consideragdes finais feitas pela equipe
inspetora, bem como a necessidade de apresentacao de plano de acao corretiva.
Informar neste item o numero de ndo conformidades, com respectivas
categorizagOes, identificadas na inspecéao.

No caso de infracdo sanitéria, as medidas tomadas pela equipe inspetora deverdo
ser registradas e as coOpias dos documentos pertinentes deverdo ser anexadas ao
Relatério de Inspecéo.

Em inspec¢do conjunta, a comunicagao entre os inspetores dos diferentes entes do
SNVS deve fluir claramente e todos os pontos devem ser discutidos em conjunto. Ao
término da inspecdo devem ficar claras as acOes decorrentes para todos os
participantes.

AcOes administrativas posteriores, decorrentes da inspec¢éo realizada, deverédo ser

comunicadas a todos os participantes.
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16.

CONCLUSAOQ:

Deve expressar em qual das seguintes classificacbes a empresa devera ser

enquadrada:

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.
16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

Satisfatéria: aplicavel ao estabelecimento que cumpre com os requisitos de
boas préticas, apresentando, quando da realizacdo de inspecao, auséncia ou
um numero reduzido de ndo conformidades, de acordo com as regras de
classificacao definidas neste procedimento;

Linha(s): citar as linhas e respectivas classes de risco que a empresa esta

satisfatoria;

CTO (Condicao Técnico Operacional): classificacdo aplicada aos
estabelecimentos, dotados de capacidade técnica e operacional adequada a
fabricacdo de produtos para saude, nos casos de primeira inspecdo na planta
fabril, ampliacdo ou introducdo de nova linha de producéo, inclusdo de nova

classe de risco e liberacéo de linhas de producéao interditadas.

Linha(s): citar as linhas e respectivas classes de risco consideradas em CTO;
Exigéncia: aplicavel ao estabelecimento no qual foram detectadas néo
conformidades, quando da realizacdo de inspecédo, com baixa probabilidade
de agravo a saude da populacéo;

Linha(s): citar as linhas e respectivas classes de risco consideradas em
exigéncia.

Insatisfatdria: aplicavel ao estabelecimento no qual foram detectadas nao
conformidades, quando da realizacdo de inspecédo, com alta probabilidade de
agravo a saude da populacao.

Linha(s): citar as linhas e respectivas classes de risco consideradas

insatisfatorias.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Sst NUumero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-013 |2 17/19 |07/07/2016

Titulo: Elaboracédo de Relatério de Inspecéo em Fabricantes de Produtos para
Saude.

17. EQUIPE INSPETORA: inserir o0 nome completo dos inspetores que
participaram da inspecdo e a respectiva instituicido/geréncia/unidade de
trabalho.

18. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

18.1. Termos e autos entregues: preencher com os nimeros dos termos e autos
entregues.

18.2. Recebido em: / / . preencher com a data de entrega do

relatério.

18.3. Nome do Responsavel Legal ou Técnico: preencher com o nome completo
do Responsavel Legal ou Técnico.

18.4. Documento de lIdentificacdo: preencher com o numero, tipo e Orgao
expedidor do documento de identificacdo do Responsavel Legal ou Técnico.

18.5. Assinatura: solicitar a assinatura do Responsavel Legal ou Técnico.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucdo e manutencdo das atividades descritas neste
procedimento sdo descritos abaixo:

e Computador com acesso a internet;

e Impressora.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Esse procedimento é comum para os niveis federal, estadual, municipal e distrito
federal, que deverdo adota-lo na integra, exceto para a Capae ositens 1, 2, 3, 16 e
18 do Anexo |, os quais deverdo conter as informacdes indicadas, porém o formato

dependera do procedimento/sistema de cada 6rgao de Visa.

11. ANEXOS

Anexo I: Modelo do Relatério de Inspecéao.
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12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao

Item

Alteracoes

0

N/A

Emissao Inicial

1

N/A

o Excluséo da definicdo de Nao Conformidade;
e Alteracdo das instrugbes de preenchimento
do item 8.1, incluindo o procedimento de
descricio de ndo conformidades e o0
preenchimento dos anexos apropriados do
procedimento de Planejamento de Inspec¢fes para
Verificagdo das Boas Praticas de Fabricagéo;

e Alteracdo do texto do Objetivo da Inspecéao,
item 2.2;

e Adequacédo das instrugbes de preenchimento
do item 15, de acordo com o procedimento de
categorizacao de ndo conformidades vigente;
Adequacdo das definicbes de Exigéncia,

Satisfatoria e Insatisfatoria.

N/A

e Alteracdo do item 5 para exclusdo do termo
“Observacgdes”;

e Alteracdo das instrucbes de preenchimento,
item 8.1, incluindo o procedimento de descricao
de ndo conformidades e a necessidade de
informacé&o sobre sua categorizacao;

¢ Adequacédo das instrucBes de preenchimento
do item 15 para incluir a informacdo quanto as
ndo conformidades e suas categorizacgoes;

e Alteracdo do Anexo | para exclusdo dos

campos para registro de observacdes e nao
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conformidades.
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1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia:

1.2. Razao Social:

1.3. CNPJ: [ 1 Matriz L] Filial

1.4. Enderego: Municipio/cidade: UF:. CEP:
1.5. Fone: Fax:

1.6. E-mail:

1.7. Representante legal: CPF:

1.8. Responsavel técnico: Conselho/UF: /

1.9. Licenga de Funcionamento n°
1.10. Autorizacéo de Funcionamento n°

1.11. Outros documentos importantes:

1.12. Atividades licenciadas para produtos para a saude (Correlatos):

L] Importar [] Exportar
[ Reembalar [ 1 Armazenar
[] Fabricar [] Embalar
] Esterilizar [] Outras

Data do vencimento:

publicadaem /

] Distribuir
[] Transportar

[ ] Comercializar

1.13. AFE para produtos para a salde (Correlatos):

L] Importar [] Exportar
[ Reembalar [ 1 Armazenar
(] Fabricar (] Embalar
] Esterilizar [] Outras

1.14. Relagéo das demais plantas:

2. INSPECAO
2.1. Periodo: [/ / a [ |/

[] Distribuir
[] Transportar

] Comercializar

/
/

/

2.2. Objetivo da inspecéo: verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Produtos Médicos e/ou Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro, conforme legislagcdo em vigor.

2.3. Periodo da ultima inspecao: [/ /

a [ |/

[] A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez

2.4. Produtos fabricados:

Linhas

Classes de risco

() Equipamentos

L0 nQ

Q)

V()
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() Materiais 1) () Q) IV ()
() Diagn@stico de uso in vitro () I1() I () V()
2.5. Produtos Importados:

Linhas Classes de risco

() Equipamentos () Q) 1IN@) IV ()
() Materiais 1) () Q) IV ()
() Diagn@stico de uso in vitro 1) () Q) V()
2.6. Produtos Distribuidos:

Linhas Classes de risco

() Equipamentos 1) Q) I () vV ()
() Materiais 1) 1X@) 1IN@) vV ()
() Diagndstico de uso in vitro () Q) 1IN@) IV ()

2.7. Relacéo de Produtos registrados:

Produto

Nome Técnico

Registro/Cadastro

Classes de risco

Validade do Registro

wN|E

Etc.

Observacao:

Caso a listagem de produtos seja muito extensa, devera ser relacionada em anexo.

2.8. Relacéo de Produtos fabricados:

Registro/Cadastro
Produto Nome Técnico (quando Classes de risco Validade do Registro
aplicével)

1.

2.

3.

Etc.

Observacoes:

a) Deverdo ser listados todos os produtos fabricados pela planta inspecionada, incluindo produtos que estejam sendo desenvolvidos que a
empresa pretenda registrar;

b) Caso a relagéo de produtos seja muito extensa, devera ser relacionado em anexo.

2.9. Relacao de Produtos importados:

Produto

Nome Técnico

Registro/Cadastro

Classes de risco

Validade do Registro
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2.

3.

Etc.

Observacao:

Caso a listagem de produtos seja muito extensa, devera ser relacionada em anexo.

2.10. Relacao de Produtos distribuidos:

Produto

Nome Técnico

Registro/Cadastro

Classes de risco

Validade do Registro

wN|E

Etc.

Observacao:

Caso a listagem de produtos seja muito extensa, devera ser relacionada em anexo.

3. PESSOAS CONTACTADAS NA EMPRESA

3.1. Nome:

Telefone:

3.2. Nome:

Telefone:

3.3. Nome:

Telefone:

3.4. Nome:

Telefone:

Cargo:
Endereco

Cargo:
Endereco

Cargo:
Endereco

Cargo:
Endereco

eletrénico:

eletrénico:

eletrénico:

® ® © ®

eletrénico:

Fax:

Fax:

Fax:

Fax:

4. RELACAO DE PRESTADORES DE SERVICOS

Empresa

Endereco

Etapa de Fabricacgéo / Processo

Observacdes:

a) Deverao ser relacionados os fornecedores de servi¢cos que possam influenciar a qualidade dos produtos fabricados.

b) Caso a relacado de fornecedores descrita seja muito extensa, devera ser relacionado em anexo.

S. RELACAO DE FORNECEDORES DE COMPONENTES CRITICOS

Empresa

Endereco

Etapa de Fabricac¢éo / Processo

Observacdes:

a) Deverdo ser relacionados os fornecedores de componentes que possam influenciar a qualidade dos produtos fabricados.

b) Caso a relacéo de fornecedores descrita seja muito extensa, devera ser relacionado em anexo.
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6. INFORMACOES GERAIS

(Descrever a empresa de maneira geral, quanto ao namero de funcionarios, tamanho da area, nUmero de
prédios, caracteristicas do local, informac8es legais, grupo empresarial, entre outras que o inspetor julgar
necessarias)

7. REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

(Descrever as evidéncias relacionadas aos requisitos de Responsabilidade Gerencial, Manual da Qualidade,
pessoal, controle de compras e gerenciamento de risco)

8. DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

(Descrever procedimentos relacionados ao controle de documentos e registros)

9. CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO

(descrever evidéncias relacionadas aos requisitos de controle de projeto, registro histérico de projeto e
registro mestre do produto)

10. CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO

(descrever aspectos relacionados as instalagdes da empresa, controles ambientais, salude do trabalhador,
procedimentos e evidéncias relacionados aos controles das diversas etapas de producdo, embalagem e
rotulagem dos produtos, liberacdo dos produtos, programa de manutenc¢do, inspecéo e testes, calibracao,
validacdo, controles de mudancas, registro historico de produto)

11. MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE

(descrever procedimentos, registros e evidéncias relacionados aos requisitos de manuseio, armazenamento,
identificac&o, rastreabilidade de componentes e produtos acabados, distribuicdo de produtos acabados,
procedimentos para componentes e produtos ndo-conformes)

12.  ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

(descrever procedimentos e registros de acfes corretivas e preventivas, acdes de campo e recolhimento de
produtos, gerenciamento de reclamacdes e auditoria da qualidade)

13. INSTALACAO DE EQUIPAMENTOS E ASSISTENCIA TECNICA

(descrever procedimentos e registros relacionados a instalagéo e assisténcia técnica dos produtos)

14. TECNICAS DE ESTATISTICA

(descrever procedimentos relacionados as técnicas estatisticas adotadas para avaliagdo do desempenho do
sistema da qualidade e capacidade do processo para atender as especificacdes estabelecidas, bem como
para definir os planos de amostragem)
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15. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

(Registrar as consideracfes gerais e recomendacfes feitas a empresa pela equipe inspetora. No caso de
infracdo sanitaria, as medidas tomadas pela equipe inspetora deverdo ser registradas e as cOpias dos
documentos pertinentes deverdo ser anexadas ao Relatério de Inspecao).

16. CONCLUSAO

(_) SATISFATORIA PARA:

Linhas Classes de risco

() Equipamentos 1) () () IV ()
() Materiais () I1() I () V()
() Diagndstico de uso in vitro 1) Q) 1IN@) A ()

( ) CTO PARA:

(_) EXIGENCIA (com observagdes e/ou ndo conformidades)
Prazo para cumprimento contado a partir do recebimento do Relatério:

(_) INSATISFATORIA:

17. EQUIPE INSPETORA

NOME DO INSPETOR ORGAO SANITARIO ASSINATURA

18. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

18.1 Termos e autos entregues:

18.2 Recebido em: / /

18.3 Nome do Responsavel Legal ou Técnico:

18.4 Documento de identificacéo:
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18.5 Assinatura:

Anexo — Modelo de relatério de inspegcdo — PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Relatério
de Inspecéo em Fabricantes de Produtos para Saude - Numero: POP-O-SNVS-013 — Reviséo 02.
7/7




Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
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Titulo: Categorizacdo de nado conformidades, classificacdo de

estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas préaticas e determinacgao
do risco regulatério.

1. INTRODUCAO

A garantia da seguranca, eficacia e qualidade de produtos sujeitos a controle sanitario
€ uma preocupacado constante dos servicos de vigilancia sanitaria.

De forma a aperfeicoar o monitoramento da qualidade, seguranca e eficacia de tais
produtos, tem-se tornado cada vez mais comum a aplicacdo de metodologias de
avaliacao de risco na conducéao de inspecoes.

Durante a inspecdo em estabelecimentos fabricantes de medicamentos e insumos
farmacéuticos, os desvios das diretrizes das Boas Préaticas de Fabricacao (BPF) sao
registrados pelo inspetor nos relatérios de inspecéo.

A avaliacdo do risco e da quantidade de ndo conformidades identificadas em inspecédo
deve ser considerada como estratégia para harmonizar a classificacdo de
estabelecimentos em Satisfatoria, Exigéncia ou Insatisfatoria.

Para fins planejamento de inspec¢fes, a categorizacdo das ndo conformidades também
permite o agrupamento de estabelecimentos de acordo com seus riscos regulatorios,
ou seja, de acordo com grau de atendimento das Boas Praticas de Fabricacao.

A atribuicdo de uma classificacdo Insatisfatéria pode acarretar a adogcdo de medidas
administrativas, incluindo a suspensao temporaria de fabricacdo/ comercializacao de
produtos ou mesmo o cancelamento da Licenca Sanitaria, Autorizacdo de

Funcionamento do Estabelecimento (AFE) ou Certificado de Boas Praticas.

2. OBJETIVO

Sistematizar a categorizacdo das Nao Conformidades identificadas durante inspecdes
sanitarias em estabelecimentos fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos
pelo SNVS, de acordo com o risco envolvido.

Uniformizar a atribuicAo das categorizacbes de risco das Nao Conformidades
identificadas em inspecdes sanitarias realizadas pelos entes do SNVS.

Classificar os estabelecimentos quanto ao cumprimento das BPF de acordo com a

quantidade e o risco das nao conformidades identificadas.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
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Criar uma sistematica de agrupamento de estabelecimentos de acordo com o grau de
cumprimento das BPF, para fins de planejamento de inspecdes baseado em risco.

Adotar as recomendacgdes e os conceitos de BPF descritos nos guias da OMS e outros
documentos relevantes, que utilizam a metodologia de avaliagdo de risco como

ferramenta para realizacéao de inspecao.

3. ABRANGENCIA

Aplicavel a todos os entes do SNVS que realizam inspecdes para a verificacdo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos e de Insumos
Farmacéuticos.

Este procedimento abrange todos os produtos, incluindo biolégicos, homeopaticos e

radiofarmacos. Exclui-se deste procedimento os gases medicinais.

4. REFERENCIAS

e ANVISA/MS; Resolucdo - RDC N° 57, de 19 de novembro de 2012. Dispbe
sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos obtidos por
culturas de células/fermentacao, acrescenta o art. 1° - B e Anexo lll & Resolucédo - RDC
n° 249, de 13 de setembro de 2005 e da outras providéncias.

e ANVISA/MS; Resolugdo RDC N.° 17, de 16 de abril de 2010. Dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

e ANVISA/MS; Resolucdo RDC N.° 39, de 14 de agosto de 2013. Dispde sobre os
procedimentos administrativos para concessao da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacéo e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

e ANVISA/MS; Resolugédo RDC N°. 249, de 13 de setembro de 2005. Determinar a
todos os estabelecimentos fabricantes de produtos intermediarios e de insumos
farmacéuticos ativos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no regulamento
técnico das Boas Praticas de Fabricacdo de produtos intermediarios e insumos

farmacéuticos ativos.
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e ANVISA/MS; Resolucdo RDC N°. 63, de 18 de dezembro de 2009, que
estabelece os requisitos minimos a serem observados na fabricacdo de radiofarmacos,
que deve cumprir com as Boas Praticas de Fabricacdo de Radiofarmacos e também
com os principios basicos de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos.

e HEALTH CANADA: HEALTH PRODUCTS AND FOOD BRANCH
INSPECTORATE. Guide-0023 — Risk Classification of Good Manufacturing Practices
(GMP) Observations, 2012.

e WHO, Technical Report Series No. 981, 2013: Guideline on Quality Risk

Management.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

e Estabelecimento em Exigéncia: estabelecimento no qual foram detectadas,
qgquando da realizacdo de inspecdo, ndo conformidades categorizadas como
menores e/ou um numero reduzido de NC categorizadas como maiores, com
baixa probabilidade de agravo a saude da populacéo.

e Estabelecimento Insatisfatério: estabelecimento no qual foram detectadas,
quando da realizacdo de inspecdo, ndo conformidades categorizadas como
maiores e/ou criticas, com alta probabilidade de agravo a saude da populacéo.
Sao também classificados como estabelecimentos insatisfatorios os que
apresentem recorréncia de ndo conformidades menores e/ou maiores ou falha
na execucao dos planos de acdes corretivas propostos.

e Estabelecimento Satisfatorio: estabelecimento no qual foram detectadas, quando
da realizacdo de inspecdo, um numero reduzido de ndo conformidades
categorizadas como menores, sem probabilidade de agravo a saude da
populacao.

e Nao Conformidade: Deficiéncia ou desvio relativo as BPF identificado em

inspecao sanitaria nas instalagdes fabris de um estabelecimento e formalizada
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no relatério de inspecdo. As Nao Conformidades sdo categorizadas como
"Critica", "Maior" e "Menor".

¢ Nao Conformidade Critica: Ndo Conformidade que provavelmente resulte em um
produto em desacordo com os atributos criticos de seu registro (atributo
diretamente responsavel pela pureza, identidade, seguranca ou eficidcia de um
produto) ou que possa apresentar risco latente ou imediato a saude.
Adicionalmente, qualquer Nao Conformidade que envolva fraude (falsificacao de
produto ou de dados) ou adulteracéo é categorizada como Critica.

e Nao Conformidade Maior: Ndo Conformidade que possa resultar na fabricacéo
de um produto que nédo seja compativel com os atributos criticos de seu registro.

¢ Nao Conformidade Menor: Nao Conformidade que ndo possa ser categorizada
como Critica ou Maior, mas que seja um desvio das Boas Praticas de
Fabricacdo.

e Processo de fabricacdo complexo: Processo em que mesmo um sutil desvio no
controle dos parametros possa resultar em um produto ndo uniforme ou um
produto que ndo preencha os requisitos de suas especificacdes. Por exemplo,
mistura ou granulacdo de po para formas sélidas de baixa dosagem ou baixo
indice terapéutico, produtos de acdo prolongada ou de ac¢do tardia, processos de
fabricacdo de estéreis ou de certos biolégicos. Em se tratando de insumos
farmacéuticos, devem-se considerar processos em que sdo empregadas
tecnologias mais avancada como nanotecnologia ou processos em que ha
necessidade de formacdo ou separacdo de moléculas com centros quirais
definidos ou ha a possibilidade de formacdo de impurezas (quimicas ou fisicas)
altamente toxicas, sendo, portanto necessarios controles mais rigidos ou
equipamentos mais complexos.

e Produto: Abrange medicamentos e insumos farmacéuticos.

e Produto Critico: Produto que possui janela terapéutica estreita, alta toxicidade ou
indicacdo terapéutica significativa, tais como os medicamentos utilizados em

terapias responséaveis pela manutencéo da vida.
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e Produto de alto risco: Produto que em baixos niveis de concentracdo pode
oferecer elevado risco a saude. Tais produtos oferecem risco ao usuario mesmo
guando presentes na forma de tracos provenientes de contaminacdo cruzada.
Exemplos:  penicilinicos, cefalosporinicos, carbapenémicos, citotoxicos,
preparacdes bioldgicas com microrganismos vivos e certos produtos hormonais.

e Produto de baixo risco: Produto nao classificado como Criticos ou de Alto Risco.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
e BPF: Boas Praticas de Fabricacéao.
e CBPF: Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo.
e CQ: Controle de Qualidade.
e GQ: Garantia da Qualidade.
e NC: Nao Conformidade.
e RDC: Resolucédo da Diretoria Colegiada.
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
e Visa: Orgdo de vigilancia sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito

Federal.

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores da Anvisa
e da Visa que executam atividades de inspecdo sanitéaria para verificacdo das Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.

Cada autoridade do SNVS deve incorporar esta ferramenta de analise de risco em seus

procedimentos internos de planejamento e execugéo de inspecoes.
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8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Avaliagcédo de risco durante a inspecéao

A equipe de inspec¢do deve seguir os procedimentos estabelecidos no ambito do SNVS.
Portanto, deve conduzir uma analise de potenciais riscos associados a cada NC, de

forma a avaliar 0os seus impactos para a seguranca, eficacia e qualidade do produto.

8.2. Descrevendo uma NC
Quando uma NC é identificada, a equipe de inspecao devera apontar de forma concisa
e clara:

e A norma vigente e o requisito (artigo ou item) especifico que néo foi cumprido ou
adequadamente cumprido;

e O porqué do requisito especifico ndo ter sido cumprido;

A descricdo da NC deve ser realizada utilizando as palavras do critério de avaliacéo
nao atendido (artigo ou item de uma norma, seja ela RDC, Lei, Decreto etc.) e ser
autoexplicativa e relacionada com o assunto.

As NCs devem ser subsidiadas com a:

e Identificacdo da evidéncia (por exemplo, registro, procedimento, entrevista ou
observacéo visual);

e Extensdo da NC (por exemplo, areas impactadas e niumeros de registros/lotes
envolvidos) e o0 que exatamente foi encontrado ou ndo encontrado, com
exemplo(s).

Devem ser contabilizadas como uma unica NC situagbes em que ocorram multiplos
descumprimentos de um mesmo artigo/item do instrumento legal aplicavel.

Entretanto, quando um sé artigo/item abranger mais de um requisito de BPF, deverao
ser contabilizadas tantas NC para quantos forem os requisitos descumpridos.

Quando uma NC for identificada previamente pelo estabelecimento inspecionado, como
por exemplo, durante uma auditoria interna, os inspetores podem descrever o fato no
relatério de inspecdo, mas devem abster-se de apontar tal fato como uma NC, desde
que:
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A NC identificada tenha sido devidamente registrada pelo estabelecimento
inspecionado;

Exista um plano de acdo adequado, e que inclua as agbes corretivas
necessarias;

O calendario definido para a adocdo das ac¢les corretivas planejadas seja
respeitado e seja consistente com o significado da NC e a natureza das ac¢des
planejadas; e

O estabelecimento tenha um processo definido para avaliar a eficacia das a¢des

corretivas adotadas.

Se houver evidéncia de que as etapas listadas acima ndo tenham sido atendidas ou

nao tenham sido eficazes, entdo uma NC deve ser descrita no relatério de inspecéo.

8.3.

Classificacao de risco da NC

A avaliacdo para atribuir a classificacdo de risco da NC deve levar em conta o

descumprimento das BPF, a natureza e a extensédo da NC, além do risco associado ao

produto impactado. Os seguintes principios devem ser considerados para classificacao:

O compartilhamento indevido de linhas de produtos é uma falha critica, e deve
ser considerada como risco maximo (NC critica);

NC que néo resulte em produto com desvios de qualidade deve ser considerada
menor, tais como aquelas que ndo impactem no cumprimento das
especificacdes do produto, requerimentos de registro, instrucfes de fabricacdo
ou nos procedimentos de liberagéo de lotes;

A gravidade das NCs identificadas e as condi¢cdes que conduzem aos erros e a
capacidade do estabelecimento em detectar possiveis desvios;

O risco sera atribuido de acordo com o nimero de ocorréncias e com a natureza
da mesma NC. Dessa forma, NC sistematicas devem ser consideradas mais
graves que as pontuais;

NCs Maiores que se apresentem de forma recorrente podem ser avaliadas como

Criticas desde que devidamente justificado no texto do relatoério;
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e Quando apenas produtos de baixo risco estdo envolvidos, uma eventual NC
identificada ndo deve ser categorizada como Critica. Para estes produtos, as NC
descritas no Anexo | como Criticas deverdo ser recategorizadas como Maiores.
Entretanto, em situagbes extremas, como fraude (falsificacdo de dados, de
documentos e de produtos), adulteracédo (producdo de medicamento utilizando
matérias-primas/processos diferente daqueles registrados junto a Anvisa),
evidéncia de contaminacdo cruzada generalizada, segregacao inadequada de
produtos de alto risco, infestacdo ou condicbes ndo sanitarias e desvios
generalizados (que afetam multiplos lotes).

Para facilitar a classificacdo das NCs identificadas durante uma inspecéo sanitaria, este
procedimento traz um anexo em que séo elencadas diversas NCs e suas respectivas
classificacdes. Nos casos omissos, a classificacdo devera ser feita pela prépria equipe

inspetora, que deve ser guiada pelas diretrizes apresentadas na figura 1.
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Identificada N&do Conformidade
nao listada no anexo desse
procedimento

Trata-se de

compartilhamento de D
linhas de produtos Si CamEmiiELD
Critica

indevidamente?

Pode resultar em
produto que apresente desvios
de qualidade ou que ndo cumpra com
especificagdes, com requerimentos de
seu registro, com instrugdes de
abricacéo ou com os procedimentgs
de liberagéo de lotes?

Néo
Néo Conformidade
Menor

Sim

e ocorrer, o desvio sera

Confg'rér?i Gkl Sim invariavelmente identificado por
g meio dos controles adotados

pela empresa? *

Né&o

Trata-se de produtos
criticos/alto risco ou o processo de
fabricagéo é complexo?

Pode resultar em produto que
ofereca risco inaceitavel ao paciente (ex.:

N&o Pode resultar em o : Né&o
Conformidade N& produto que ofereca inffr::gesé'ocgﬂt?g:llsiagz ﬁgjjgdaﬁi?;?gizaa?:és Néad Conformidade
Maior risco ao paciente? < < Maior

produtivas) ou desvio sistémico (que afetg
multiplos lotes)?

Sim
Sim
Nao Nao
Conformidade Conformidade
Critica Critica

* Quando os referidos controles forem amostrais, ndo deve ser considerado que a empresa é capaz de identificar invariavelmente o

desvio. Exemplos de amostragens que ndo podem ser enquadradas neste item séo as atividades de monitoramento ambiental,

controle em processo que ndo abrange 100% das unidades do lote fabricado e anélises em amostras de lotes para liberacéo final.
Figura 1. Categorizagdo das NCs identificadas em inspec¢des sanitarias, conforme risco
inerente.
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8.4. Classificacdo do estabelecimento quanto ao cumprimento das BPF em

funcao das NCs identificadas

Na conclusdo do relatorio de inspecdo devem ser consideradas as classificacdes
abaixo:
SATISFATORIA:

¢ Quando nao sao identificadas NC;

¢ Quando séo identificadas 5 ou menos NC Menores.
Nota: Se as acdes corretivas forem completamente implementadas durante o periodo
da inspecdo, o estabelecimento podera ser classificado como Satisfatorio, mas
mantendo-se o enquadramento do grupo descrito na figura 2. Se, na opinido do
inspetor os produtos resultantes apresentam um risco significativo para a saude,

podem ser iniciadas agdes de investigacao.

EXIGENCIA:

¢ Quando séo identificadas 5 ou menos NC Maiores;

¢ Quando séo identificadas mais de 5 NC Menores.
Nota: Devem ser tomadas as medidas administrativas cabiveis, incluindo a
possibilidade de reclassificacdo do estabelecimento, quando do descumprimento dos
planos de acdes corretivas nos prazos acordados ou nos prazos requeridos pela
legislacdo sanitaria.

INSATISFATORIO:
e Uma ou mais NC criticas;
¢ Quando séao identificadas mais de 5 NC Maiores;
e Falha em adotar as acbes corretivas propostas nos planos de adequacgao
elaborados em decorréncia de inspecao sanitaria;
¢ Recorréncia da mesma NC Maior em duas inspecdes consecutivas;

e Recorréncia das mesmas duas NCs Menores em trés inspecdes consecutivas;
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O fluxograma para a classificacdo do estabelecimento é dado na Figura 2, a qual
também é utilizada para a obtencdo do risco regulatério (grupo 1, 2 e 3) conforme
descrito no item 8.5.

8.5 Agrupamento de estabelecimentos de acordo com o risco regulatério

A equipe de inspecdo devera classificar o risco regulatério do estabelecimento de
acordo com o grau de atendimento a legislacdo vigente de BPF conforme fluxograma
definido na figura 2.

A definicdo dos grupos € apresentada abaixo.

Grupo 1 - Na inspecao foram identificadas 5 ou menos NC Menores e nenhuma Maior
ou Critica. Nos casos em que o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente
devido a resultado Insatisfatorio em inspecdo anterior, tal estabelecimento deve
obrigatoriamente ser classificado como Grupo 3.

Grupo 2 - Na inspecéo foram identificadas mais de 5 NC menores e nenhuma maior ou
critica. As devidas acdes corretivas podem ter sido adotadas completamente durante a
prépria inspecdo ou posteriormente por meio de cumprimento de exigéncia. Nos casos
em que o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente, devido a resultado
Insatisfatério em inspecao anterior, tal estabelecimento deve obrigatoriamente ser
classificado como Grupo 3.

Grupo 3 — Na inspecdo foram identificadas NC menores e no maximo 5 maiores,
porém nenhuma critica. As devidas acles corretivas podem ter sido adotadas
completamente durante a propria inspe¢ao ou posteriormente por meio de cumprimento
de exigéncia. Estabelecimento que tenha sido inspecionado novamente devido a

resultado insatisfatorio em inspecéo anterior, deve ser classificado como Grupo 3.
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Inspecédo
Sanitaria

Estabelecimento
possui Nao
Conformidades?

Classifica-lo como
satisfatério (Grupo 1*)

Sim

Classifica-lo como
insatisfatério

Ha Nao Conformidades criticas?

Classifica-lo como em
exigéncia e acompanhar
acdes corretivas (Grupo
3).**

oram identificada:
N&o Conformidades
maiores?

Mais de 5 (ou 1
Né&o Conformidades
recorrente)

Classifica-lo como

@
3

insatisfatério

Se forem identificadas N&o Conformidades
menores, proceder avaliagdo adicional | Nao

Classifica-lo como 2 N&ao Conformidades
e Menores recorrentes em 3
LV D inspegdes consecutivas

Foram
identificadas N&o
Conformidades
menores?

Classifica-lo como em
exigéncia e acompanhar
acoes corretivas (Grupo 2*) **

5 ou menos

Classifica-lo como Satisfatério e as acdes
corretivas adotadas pelo estabelecimento devem
ser avaliadas em inspegéo futura (Grupo 1*)

* Nos casos em que o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente, devido a resultado de insatisfatorio em inspecdo prévia, tal
estabelecimento deve obrigatoriamente ser classificado como Grupo 3.

** Se as acOes corretivas forem completamente implementadas durante o periodo da inspecéo, o estabelecimento podera ser classificado
como Satisfatorio, mas mantendo-se o enquadramento do grupo.

Figura 2. Classificacdo de estabelecimentos quanto as Boas Préticas e ao Risco

Regulatorio.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execugdo e manutencgao das atividades descritas neste
procedimento sédo descritos abaixo:

e Microcomputador;
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e Impressora,;

e Material de escritorio.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Qualqguer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve

ser imediatamente comunicado aos seus superiores ou respectivos substitutos para

gue sejam providenciadas as acdes pertinentes ao caso.

11. ANEXOS
Anexo | — Categorizacdo de Nao Conformidades.

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Item Alteracoes

0 N/A Emissao Inicial.
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Listagem de Nao Conformidades (NCs) previamente categorizadas pelo POP-O-
SNVS-014

N&o Conformidades Maiores, dependendo da situacdo, poderdo ser recategorizadas
como Criticas, sendo tais situac¢des indicadas com uma seta (1).

Em se tratando de produtos de baixo risco ou de processos de fabricagdo né&o
complexos, as NCs descritas no Anexo como Criticas deverdo ser recategorizadas
como Maior. No entanto, devera ser mantida a categorizagdo Critica quando se tratar
de NCs de elevadissimo risco, tais como fraude (falsificacdo de dados, documentos e
produtos) adulteragéo (producdo de medicamento ou insumo farmacéutico utilizando
matérias-primas/processos diferente daqueles registrados junto a Anvisa),
contaminacgdo cruzada generalizada, segregacéo inadequada de produtos de alto risco,
infestacdo ou condi¢cdes ndo sanitarias e desvios generalizados que afetam multiplos
lotes.

A lista a seguir ndo € exaustiva, situacdes ndo descritas devem ser avaliadas e

categorizadas pela equipe inspetora de acordo com a figura 1.

GENERALIDADES

Ndo Conformidades Maiores

e Estabelecimentos em situacdo irregular de Autorizagcdo de Funcionamento

licenciamento ou BPF.

Ndo Conformidades Menores

e Auséncia de licencas vigentes ambientais e corpo de bombeiros.

e Transportadoras sem autorizacdo de funcionamento ou licencas vigentes para a
realizagdo da atividade de transporte de matérias-primas e/ou produtos
terminados junto ao Org&o Sanitario competente.

e Auséncia de Programa de Prevencdo dos Riscos Ambientes e Programa de
Controle Médico de Saude Ocupacional atualizados e devidamente assinados

pelos responsaveis.
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Contratos de terceirizacdo (producédo, controle e armazenamento), quando
aplicavel, nado foram protocolados para avaliacdo e aprovacdo do ente do SNVS
Competente.

O estabelecimento néo realiza o tratamento dos efluentes;

Auséncia de area para a separagdo de residuos, bem como falha nesse
procedimento.

INSTALACOES

Nao Conformidades Criticas

Nao

Auséncia de filtros adequados para eliminar os contaminantes transportados
pelo ar que podem ter sido gerados durante etapas de producdo/embalagem
primaria ou que sejam provenientes do ar de renovacdo (contaminantes
provenientes do ambiente externo).

Mau funcionamento generalizado do(s) sistema(s) de ventilacdo com evidéncias
de contaminacao cruzada generalizada.

Segregacdo inadequada de areas de fabricacdo (incluindo sistemas de ar)
utilizadas na fabricacédo de produtos de alto risco.

Paredes e tetos danificados em areas de producdo onde o produto esteja
exposto, no caso de produtos estéreis.

Separacao inadequada da &area de biotério e demais areas do estabelecimento.

Conformidades Maiores

Separacao inadequada das areas utilizadas para testes daquelas utilizadas para
fabricagdo. (1)

Mau funcionamento do sistema de ventilagdo que pode resultar em possivel
contaminagao cruzada localizada ou ocasional.

N&o realizagcdo de manutencao/verificagbes periodicas, tais como a substituicao
de filtros de ar e monitoramento de diferenciais de pressao. (1)

Utilidades acessorias (vapor, ar, nitrogénio, exaustores para coleta de
particulados/pés gerados na producao, etc.) ndo qualificadas.

Sistema de tratamento de ar (AVAC) ou sistema de agua purificada nédo

qualificados. (1)
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e Temperatura e umidade n&o controladas ou monitoradas quando necessario
(por exemplo, armazenamento em desacordo com 0s requisitos de rotulagem ou
quando produtos se encontram em processo ou exposto).

e Danos (buracos, rachaduras ou descamacgédo de tinta) em paredes e tetos em
pontos imediatamente adjacentes ou acima de areas ou equipamentos de
producdo utilizados em etapas de producdo em que h& exposicio de produtos.
(1)

e Superficies ndo passiveis de limpeza devido a tubulac¢des, luminarias ou dutos
instalados diretamente acima produtos ou equipamentos de fabricacao.

e Acabamento de superficies (pisos, paredes e tetos) que ndo permitem limpeza
eficaz.

¢ Acabamento poroso ou ndo estanque em areas de fabricacdo com evidéncias de
contaminacéo (bolor, mofo, p6 derivado de produtos fabricados anteriormente,
etc.). (1)

e Espaco de producéo insuficiente, que pode levar a misturas de produtos. (1)

e Produtos em quarentena (fisica ou eletrbnica) acessiveis a pessoas nhao
autorizadas. Quando utilizado, area de quarentena fisica ndo claramente
delimitada e/ou nao respeitada. (1)

e Inexisténcia de é&rea independente ou precaucdes insuficientes para evitar
contaminag¢do ou contaminacdo cruzada durante as atividades de amostragem
de matérias-primas.

e |Instalacdes construidas de forma que permitam a entrada de insetos e outros
animais;

e Evidéncia de contaminacdo do ambiente produtivo por ar ndo tratado (ex.:

sistema de tratamento de ar inadequado ou mau funcionamento). (1)

Ndo Conformidades Menores

e Utilizagcdo de portas de emergéncia a partir das areas de fabricacdo e
embalagem como fluxo de material e/ou pessoal.
e Desenhos de drenos e ralos inadequados (ex. ralos ndo sifonados) e/ou néo
protegidos ou inadequadamente protegidos.
e Pontos de uso de liquidos e gases néo identificados corretamente.
e Danos a superficies que ndo afetem os produtos expostos no ambiente.
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e Atividades ndo diretamente relacionadas a producado realizadas em areas de
producao.

e Areas inadequadas de descanso, de trocas de vestimentas, de limpeza e de
sanitarios.

e InstalacOes sanitérias nas dependéncias das areas de producdo ou em &reas
onde ha produtos expostos, sem que haja areas destinadas as etapas de
paramentacao.

e Vias de acesso a planta produtiva ndo pavimentadas e arredores dos edificios
inadequadamente limpos.

e Auséncia de sistema auxiliar de geracdo de energia elétrica como medida de
prevencao a possiveis falhas no sistema de abastecimento em areas relevantes
as BPF.

e Tubulacdes de agua, vapor, gas, ar comprimido e eletricidade nédo identificados
ou incorretamente identificados.

e Falhas no registro dos parametros de operacao dos sistemas de ar, 4gua, vapor,
gas comprimido e demais utilidades.

EQUIPAMENTOS

Ndo Conformidades Criticas

e Equipamentos utilizados em processo de fabricacdo complexo (vide glossario)
de produtos criticos ndo qualificados e com evidéncias de mau funcionamento
ou auséncia de monitoramento/manutencédo adequado.

e Equipamentos utilizados em processos de esterilizacdo nao qualificados ou

operados em desacordo com os ciclos qualificados.

Ndo Conformidades Maiores

e Equipamento ndo funciona dentro de suas especificagdes. (1)

e Equipamentos ou sistemas informatizados nao qualificados utilizados em etapas
criticas de fabricacdo, embalagem, rotulagem ou em ensaios de controle da
qualidade e controle em processo. (1)

e Tanques nao equipados com conexfes sanitarias sendo utilizados para
fabricacdo de liquidos ou pomadas.
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¢ Equipamentos armazenados (limpos e aguardando produc¢éo) nao protegidos de
contaminagao. (1)

e Uso de equipamentos improprios para a producao (superficies porosas, nao
passiveis de limpeza ou construidas com material que libera particulas). (1)

e Evidéncia de contaminacdo dos produtos por materiais estranhos, como graxa,
Oleo, ferrugem e particulas proveniente de equipamento. (1)

e Auséncia ou nao utilizacdo de protetores (tais como tampas, que resguardem o
interior do equipamento contra a entrada de materiais estranhos) em tanques,
funis ou outros equipamentos similares de fabricacao.

e NAao sdo tomadas precaucfes adequadas quando equipamentos, tais como
forno ou autoclave, podem ser usados para mais de um produto (possibilidade
de contaminacao cruzada ou misturas). (1)

e Em operacdes realizadas em area comum, a localizacdo de equipamentos nao
impede a contaminacédo cruzada ou possiveis misturas. (1)

e Auséncia de programa, de registros, ou execucao incorreta da calibracdo de
equipamentos/instrumentos criticos automaticos, mecanicos, eletrdnicos ou de
medicao.

e Auséncia de programa ou de registros de manutencdo preventiva de
equipamentos criticos.

e Auséncia de registros de uso de equipamento.

Ndo Conformidades Menores

e Distancia insuficiente entre equipamentos e paredes para permitir a limpeza
adequada.

e Reparos dos equipamentos e instalagdes realizados de maneira improvisada e
inadequada.

e Bases de equipamentos fixos ndo adequadamente seladas nos pontos de
contato com o piso.

e Equipamento defeituoso ou fora de uso ndo removido do ambiente produtivo ou
indevidamente identificado.

e Equipamento ndo qualificado utilizado para etapas de producdo/monitoramento

gue ndo sejam criticas.
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Auséncia de registros ou execucdo incorreta da calibracdo de
eguipamentos/instrumentos nao criticos automaticos, mecanicos, eletrdnicos ou
de medicéo.

Auséncia de programa ou de registros de manutencdo preventiva de

equipamentos criticos.

PESSOAL

Ndo Conformidades Criticas

Pessoal responsavel pelos departamentos de Controle de Qualidade, Garantia
da Qualidade ou Producéo de estabelecimento fabricante de produtos criticos ou
de alto risco ndo possuir qualificacao profissional adequada com o trabalho que
esta sendo realizado.

Pessoal em numero insuficiente nos departamentos de Controle de Qualidade,
Garantia de Qualidade ou Producdo, em estabelecimentos fabricantes de

produtos criticos, de maneira a comprometer as atividades.

Nao Conformidades Maiores

Pessoal responsavel pelo Controle da Qualidade, Garantia da Qualidade ou
Producdo de estabelecimento fabricante de produtos ndo criticos ou de baixo
risco sem qualificacdo adequada em uma ciéncia relacionada com o trabalho
gue esta sendo realizado.

Pessoal responsavel pelo Controle da Qualidade, Garantia da Qualidade ou
Producdo em estabelecimento prestador de servicos de etapas produtivas nao
possuir qualificacdo profissional adequada na sua area de responsabilidade.
Delegacdo de responsabilidades relacionadas as atividades de Controle de
Qualidade, Garantia da Qualidade ou Producgao para pessoas insuficientemente
capacitadas.

Pessoal insuficiente para realizacdo das atividades de Controle de Qualidade,
Garantia da Qualidade ou de Producgéao, resultando em uma alta probabilidade
de erro.

Formacéo insuficiente do pessoal envolvido na Producédo, Garantia da Qualidade

e Controle de Qualidade, resultando em desvios de BPF.
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Ndo Conformidades Menores

e NA&o possuir organograma atual e revisado.
e Auséncia de planejamento e cronograma de treinamento de pessoal;
e Programa de treinamento escrito insuficiente ou inadequado.

¢ Registros de treinamento inadequados.

SANITIZACAO E LIMPEZA

Nao Conformidades Criticas

e Evidéncia de residuo ou material estranho indicando limpeza inadequada de

areas criticas.

e Grave evidéncia de infestacao.

Ndo Conformidades Maiores

e Programa de sanitizacdo ndo escrito, mas os ambientes produtivos em estado
aceitavel de limpeza.

e Auséncia de procedimentos operacionais padrdo (POP) para monitoramento
microbiano/ambiental.

e N&o adocdo de limites de acdo relacionados a contaminacdo microbiana em
areas onde produtos ndo estéreis suscetiveis a contaminacéo sao fabricados.

e Procedimentos de limpeza de equipamentos de producdo nao validados
(incluindo métodos analiticos). (1)

e Requisitos inadequados de saude dos operadores e/ou de programa de higiene.

¢ Requisitos de saude dos operadores e/ou programa de higiene ndo devidamente
implementados ou cumpridos.

e Tempo entre limpeza/sanitizacdo e utilizacdo de utensilios e recipientes néo
validados (incluindo esterilizacdo, quando aplicavel), quando se tratar de

produtos néo estéreis.

Ndo Conformidades Menores

e Procedimento de sanitizacao/limpeza descrito de forma incompleta.

e Implementacao incompleta de um programa de sanitizagéo/limpeza escrito.
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Auséncia ou falha de controle de pragas.

TESTES EM MATERIAS-PRIMAS E INTERMEDIARIOS

Ndo Conformidades Criticas

Evidéncia de falsificacdo ou adulteracdo de resultados analiticos.
Auséncia de evidéncias de testes realizados pelo fabricante da matéria-prima
(auséncia de certificado de analise) e nao realizacdo de testes pelo

estabelecimento.

Nao Conformidades Maiores

Adocao de um programa de reducao de andlises sem qualificacdo adequada dos
fornecedores.

N&o realizacdo de testes em matéria-prima que faziam parte dos documentos de
registro do medicamento.

Especificagcdes ndo aprovadas pelo departamento de Controle da Qualidade ou
nao vigentes.

Utilizagdo de métodos analiticos ndo validados.

Uso de matéria-prima apods a data de reteste sem que sejam realizados os
testes indicativos de estabilidade.

Uso de matéria-prima apds a data de validade. (1)

Diferentes lotes da mesma matéria-prima recebidos em conjunto néo
submetidos a andlises em separado (amostragem, testes e aprovacao).
Auséncia de procedimento que descreva as condicbes de transporte e
armazenamento.

Uso, na producdo, de matérias-primas ou intermediarios ndo aprovados pelo

laboratorio de controle da qualidade.

Ndo Conformidades Menores

Validagdo incompleta de método de analise (ndo avaliagdo de todos os

parametros de validacao definido na norma de referéncia).
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ALMOXARIFADOS

Ndo Conformidades Criticas

e Manuseio/descarte inadequados dos produtos recolhidos e rejeitados,

permitindo retorno dessas unidades ao mercado.

Ndo Conformidades Maiores

e O sistema de registro e controle de armazenamento dos produtos intermediarios
e a granel ndo inclui o tempo maximo de estocagem permitido antes da
embalagem;

e Utilizacdo de instrumentos e utensilios, que entram em contato direto com as
matérias-primas, sem a devida limpeza e/ou esterilizacdo, antes e/ou apds cada
uso. (1)

e Auséncia de um sistema de alarme/monitoramento que evidencie a ocorréncia
de desvios em relacdo a temperatura programada da camara fria.

e Area subdimensionada ou com excesso de material, comprometendo a
integridade de produtos ou possibilitando misturas de materiais. (1)

e Recipientes que contém matérias primas inadequadamente fechados e

identificados.

Ndo Conformidades Menores

e Comercializacdo para seus clientes (distribuicdo primaria) ndo estarem
devidamente regularizados junto ao SNVS.

e Armazenamento nado disposto de forma correta e racional, com intuito de
preservar a integridade e a identidade dos materiais e produtos (intermediarios e
terminados) e respeitar o status definido (quarentena, aprovado, reprovado,
devolvido e recolhido).

e Substancias e produtos sujeitos ao regime de controle especial nao
armazenados em locais que possuam dispositivos de seguranca (apesar de se
tratar de N&o Conformidade menor, ndo deve haver prejuizo das demais
penalidades sanitarias ou legais cabiveis).

e RoOtulo ou etiqueta de identificacdo de materiais e produtos (intermediarios e
terminados) ndo estarem devidamente aderido ao corpo do recipiente que a
contém.
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Procedimentos inadequados para avaliagdo de materiais no recebimento.
Manuseio, utilizagéo e descarte inadequado de material de embalagem obsoleto.
Armazenamento de roétulos, selos e outros materiais de identificacdo e

seguranca dos produtos, em area sem acesso restrito.

RECLAMACOES/DEVOLUCOES/RECOLHIMENTO

Ndo Conformidades Maiores

Auséncia de procedimento de recolhimento e/ou detalhamento da cadeia de
distribuicdo de produtos que permita um recolhimento efetivo (registros de
distribuicdo indisponiveis ou nao mantidos).

Auséncia de registro, avaliacdo ou investigacdo de reclamacao relacionada a
qualidade, seguranca e eficacia de produtos.

N&o realizacdo de inspecéo, investigacdo e/ou analise de produto devolvido
antes de reincorpora-lo ao estoque de aprovados.

Descumprimento de acbes de recolhimento voluntarias ou ndo voluntarias. (1)

Ndo Conformidades Menores

AGUA

Procedimento de recolhimento incompleto.

Ndo Conformidades Criticas

N&o possuir sistema de producdo de agua com qualidade apropriada aos

produtos fabricados.

Ndo Conformidades Maiores

Sistema de agua purificada ndo mantido ou operado adequadamente. (1)
Vazamento em juntas em sistemas de agua ou equipamentos de produ¢cdo com
potencial impacto na qualidade do produto. (1)

Agua utilizada em etapa de formulacéo nédo é de qualidade aceitavel.
Revalidacdo inadequada dos sistemas de agua apo6s a manutencdo, melhorias

ou tendéncias de resultados fora de especificagéo.
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Material de construcdo do sistema de producédo e distribuicdo da agua nao é
adequado/ sanitario. (1)

Uso de filtro de barreira em anel de distribuicdo ou em ponto de uso.

Auséncia de realizacdo de testes microbioldgicos e fisico-quimicos na agua de

uso farmacéutico.

Ndo Conformidades Menores

Auséncia de realizacdo de testes microbioldgicos e fisico-quimicos na agua
potavel ou quando encontrado resultados acima dos limites estabelecidos, ndo
ter sido realizada investigacao para apurar as causas.

Auséncia de diagrama atualizado do sistema de producdo e distribuicdo da
agua, incluindo os componentes do sistema, pontos de amostragem e pontos de
uso.

N&o realizacdo de revisado periodica da qualidade da agua.

Auséncia de registros de troca lampadas UV de troca de filtro de barreira e

outras intervengdes no sistema.

PRODUCAO

Nao Conformidades Criticas

Auséncia de Formulas Mestre e de Ordens de Producéo para cada tamanho de
lote de produto.

Formula Mestre ou documentos relacionados a fabricacdo de lote evidenciando
desvios graves ou erros de calculo significativos.

Evidéncia de falsificacdo ou adulteracdo nos documentos de fabricacdo e
embalagem.

Precaucbes inadequadas quando equipamentos sdo utilizados com
produtos/lotes diferentes simultaneamente, possibilitando contaminagao cruzada
ou misturas;

Auséncia de estudos de validacdo para processo critico de fabricagéo, incluindo

falta de avaliagdo ou aprovacgéo de protocolos e relatorios.

Ndo Conformidades Maiores
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e Documentos mestres de producdo em desacordo com o Registro do Produto. (1)

e Férmulas Mestre ou Ordens de Producdo preparadas e/ou verificadas por
pessoal ndo qualificado.

e Estudos incompletos de validacdo para processo critico de fabricacéo, incluindo
falta de avaliagdo ou aprovacéo de protocolos e relatorios. (1)

e Validacdo inadequada de procedimentos de trocas de produtos (change over).
(1)

e Mudancas significativas ndo aprovadas ou ndo documentadas em comparacao
com documentos mestre de produgao vigente. (1)

e Desvios durante etapas de producdo ndo documentados ou ndo aprovados pela
Garantia da Qualidade.

e Discrepancias no rendimento ou na reconciliacdo de lotes e materiais de
embalagem néo investigadas e justificadas.

e Limpeza de linha entre a producdo de diferentes produtos ndo descrita em
procedimentos e ndo documentada.

e Auséncia de verificagOes rotineiras de dispositivos de medida ou auséncia de
registros de verificagdes.

e Falta de identificacdo adequada de materiais em processo e salas de producéo,
resultando em uma alta probabilidade de misturas.

¢ Inadequada rotulagem / armazenagem de materiais e produtos rejeitados que
poderiam gerar trocas e misturas.

e Apo0s a recepcao, graneis e intermediarios de producdo, matéria-prima e material
de embalagem ndo mantidos em quarentena até serem liberados pelo CQ.

¢ Uso de matérias-primas, intermediarios de producao, granéis, matérias-primas e
material de embalagem sem autorizacéo prévia do departamento de Controle da
Qualidade. (1)

¢ Rotulagem inadequada ou imprecisa de granel, intermediarios de producéo,
matéria-prima ou material de embalagem

e Pesagem de matérias-primas feita por pessoas ndo qualificadas ou em
desacordo com Procedimento Operacional Padrao.

e Formula Mestre incompleta ou mostrando falha nas operac¢des de producéo.

e Mudancas em tamanhos do lote ndo aprovadas ou verificadas por pessoal

qualificado.
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¢ Informacdes imprecisas ou incompletas em documentos de lotes de fabricacéo
ou embalagem.

e Combinar lotes sem aprovacdo do Controle da Qualidade ou sem previsdo em
Procedimentos Operacionais Padrao.

¢ Inexisténcia de procedimentos escritos para as etapas de embalagem.

e Ocorréncias ndo usuais durante as atividades de embalagens nédo investigadas
por pessoal qualificado.

e Controle inadequado de material de embalagens codificado e ndo codificado
(incluindo o armazenamento, distribuicdo, impressao e descarte).

e Controle inadequado de material de embalagem desatualizado ou obsoleto.

e Auséncia de programa ou programa de autoinspecdo inadequado. Programa
ndo aborda todas as sec¢fes aplicaveis das BPF. Registros incompletos ou ndo
mantidos.

e Operacdes terceirizadas de fabricacdo, embalagem, rotulagem e testes
realizados em um estabelecimento ndo detentor de autorizacdo de
funcionamento ou licenca de funcionamento. (1)

e Produtos importados ndo submetidos a controle de qualidade e procedimentos

de recebimento adequados. (1)

Ndo Conformidades Menores

e Procedimentos incompletos para manuseio de materiais e produtos.

e Acesso as areas de producao nao restrito ao pessoal autorizado.

e Procedimentos inadequados para avaliacdo de materiais no recebimento.

e Procedimentos incompletos para as operacdes de embalagem.

e Os funcionarios ndo utilizam equipamentos de protecdo (6culos, gorros,
mascaras, etc.), durante as operacdes de pesagens e/ou medidas.

e Recipientes que contém materiais pesados inadequadamente fechados e
identificados.

e As linhas de embalagem ndo estdo identificadas em conformidade com o

produto que esta sendo embalado.

CONTROLE DE QUALIDADE
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Ndo Conformidades Criticas

Nao

Auséncia de pessoa responsavel pelo Laboratorio de Controle de Qualidade
presente no estabelecimento.

Departamento de Controle de Qualidade ndo € uma unidade distinta e
independente, e ndo possui poder real de decisdo, com a evidéncia de que as
decisbes do Departamento de Controle da Qualidade sdo muitas vezes
rejeitadas/desconsideradas pelo Departamento de Produgcdo ou de gestdo do
estabelecimento.

Quando necessario, ndo possuir evidéncias do uso de padrdes de referéncia
adequados para todas as substancias ativas utilizadas pelo estabelecimento.
Auséncia de padrdes de referéncia para a identificacdo e quantificacdo de
produtos de decomposicdo, quando aplicavel.

Evidencia de falsificacdo ou adulteracdo de resultados analiticos.

Produto terminado liberado sem a realizacdo dos testes analiticos preconizados

na especificacao registrada ou com resultados ndo conformes.

Conformidades Maiores

Auséncia de procedimentos aprovados ou indisponiveis para amostragem,
inspecao e testes de materiais.

Desvios e resultados fora de especificagdo ou limitrofes ndo devidamente
investigados e documentados de acordo com procedimentos. (1)

Matéria-prima ou material de embalagem utilizado na producdo sem aprovacgao
prévia do Departamento de Controle da Qualidade.

Produtos devolvidos disponibilizados para venda sem avaliacdo e/ou aprovacao
do Departamento de Controle da Qualidade.

Evidéncias insuficientes que demonstrem que as condi¢cdes de armazenamento
e transporte sdo adequadas.

Sistemas e controles adotados em laboratérios de controle de qualidade (do
proprio estabelecimento ou contrato) para gerenciar a qualificacdo, operacéo,
calibragcdo e manutencdo de equipamentos, padrbes, solugbes e registros de
manuten¢ao ndo garantem que os resultados e conclusdes gerados séo exatas,

precisas e confiaveis. (1)
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Instalacbes e equipamentos inadequados e pessoal ndo qualificado para a
execucao das analises;

Auséncia de especificacbes para todas as matérias-primas, materiais de
embalagem, produtos intermediarios, a granel e terminado;

Auséncia de registros das analises efetuadas;

Os dados brutos ndo permitem a rastreabilidade de reagentes, substancias
quimicas de referéncia, equipamentos, métodos, procedimentos de preparo e
registros de cada analise.

As metodologias dos ensaios de controle de qualidade ndo validadas de acordo
com o Plano Mestre de Validacao;

Auséncia de um procedimento contendo precaucfes para a separacdo de
cargas para esterilizacdo e cargas contaminadas caso nao exista uma autoclave
exclusiva para descontaminag&o de materiais;

Os meios de cultura ndo serem controlados quanto a fertilidade (promocao de
crescimento) e esterilidade;

Programa de reducao de analises sem qualificacdo adequada do fornecedor;
Métodos analiticos nédo validados.

Auséncia de amostragem de cada carga de esterilizacdo para a realizacdo dos
testes de esterilidade;

Amostragem de matérias-primas estéreis sem utilizacdo de fluxo laminar ou em
areas nao adequadas; (1)

N&o realizacdo de testes de identificacdo do conteldo de recipientes de

matérias-primas de acordo com a legislacdo de BPF vigente.

Ndo Conformidades Menores

N&o ha procedimento para a preparacao dos lotes de meios de cultura.
Solucbes reagentes (incluindo solu¢des estoque), meios, diluentes e outros ndo
serem devidamente identificados.

Evidéncia do uso de reagentes, solu¢gbes, meios de cultura e outros materiais de
laboratérios vencidos.

N&o realizar testes de verificacdo da adequabilidade de métodos analiticos.
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AMOSTRAS

Ndo Conformidades maiores

¢ Na&o sdo mantidas amostras de retencao de produtos terminados.

e Amostras ndo representativas para lote de produto;

Ndo Conformidades menores

e Amostras de matérias-primas nao disponiveis.
¢ Quantidade insuficiente de amostras para ensaios de controle de qualidade de
produtos.

e Condicbes de armazenamento inadequadas.

MATERIAIS DE EMBALAGEM

Ndo Conformidades maiores

e Reducdo de analises de controle da qualidade sem que seja realizada a
qualificacdo adequada dos fabricantes.

e Auséncia ou insuficiéncia de testes em materiais de embalagem. (1)

e Auséncia ou especificacbes inadequadas.

e Uso de especificacbes nao aprovado pelo Departamento de Controle da
Qualidade.

e Nao realizacdo teste/verificacdo de identidade ap6s o recebimento do material
em suas instalacoes.

e Qualificacdo de fornecedores sem os devidos registros.

Ndo Conformidades menores

e Procedimentos inadequados de transporte e armazenamento.
e Ambiente e/ou precaucdes inadequados para evitar a contaminacdo do material
de embalagem durante a amostragem.

e Falha na rastreabilidade dos materiais de embalagem.

TESTES EM PRODUTOS TERMINADOS

Ndo Conformidades criticas
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Produto terminado néo testado para avaliacdo da sua conformidade com as
especificacdes registradas pelo importador / distribuidor antes da liberacéo para
a venda ou ndo ha evidéncia disponivel de que os produtos foram testados pelo
fabricante.

Falsificacdo ou adulteracdo de resultados de testes ou falsificacdo de certificado

de analise.

Ndo Conformidades maiores

Produtos ndo conformes disponibilizados para venda. (1)

Especificacdes inadequadas ou incompletas.

Especificacbes de produtos terminados ndo aprovado pelo laboratério de
Controle da Qualidade.

Testes incompletos. (1)

Auséncia ou validagdo insuficiente de métodos de analise. (1)

Auséncia de procedimentos descrevendo as condicbes de transporte e

armazenamento.

Ndo Conformidades menores

Transferéncia inadequada de método analitico validado.
Relatorio de validacdo método ndo especifica a versdo/revisdo do método

analitico utilizado no momento da validacéo.

GARANTIA DA QUALIDADE

Ndo Conformidades Criticas

Estabelecimento ndo possui um sistema de Garantia da Qualidade
implementado.

Evidéncia de falsificacdo, adulteracdo ou fraude em documentos relevantes as
BPF.

Departamento de Garantia da Qualidade ndo é uma unidade distinta e
independente, e ndo possui poder real de decisdo, com a evidéncia de que as

decisdbes do Departamento de Garantia da Qualidade sdo muitas vezes
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rejeitadas/desconsideradas pelo Departamento de Produgcdo ou de gestdo do
estabelecimento.

Nao Conformidades Maiores

Nao possuir autoridade para entrar nas areas de producéo. (1)

Auséncia de documento mestre de producdo ou documentos mestres de
produgéo em desacordo com o Registro do Produto. (1)

Auséncia ou sistema inadequado para investigacéo de reclamacoes.
Procedimentos relativos as operacfes que podem afetar a qualidade de um
produto, tais como transporte, armazenamento, etc. ndo aprovados pelo
departamento de Garantia da Qualidade ou n&o implementado.
Reprocessamento ou retrabalho de Insumos Farmacéuticos sem a aprovacao
prévia do departamento de Departamento de Garantia.

Realizacdo de reprocessamento ou recuperacao que nao estejam previstos no
Registro do Medicamento (quando aplicavel) ou que sejam realizados sem a
aprovacao prévia do departamento de Departamento de Garantia. (1)

A Garantia da Qualidade ndo ser responsavel pela avaliacdo da documentacéo
dos lotes produzidos;

Investigacdo inadequada de desvios, como por exemplo, ndo identificar causas
raizes.

Auséncia de um sistema formal para a investigacao de desvios de qualidade ou
nao adoc¢ao das medidas corretivas adequadas.

Falta de um Plano Mestre de Validagdo contendo, no minimo, a politica de
validacdo do estabelecimento, a descricdo de instalacbes e processos, 0
planejamento e cronograma das atividades, as responsabilidades do pessoal
envolvido, a descricdo de equipamentos, instrumentos, processos e sistemas a
ser validados, politica de revalidacdes, a validacao de limpeza de equipamentos
e de métodos analiticos;

Introducdo de mudancas que possam afetar a qualidade ou a reprodutibilidade
de um processo ou de um método analitico de controle sem realizacdo de nova
validacdo ou qualificacdes;

Utilizacdo de Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) do estabelecimento,
assim como a guarda dos POPs originais, distribuicdo e controle dos POPs e
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guarda da documentacgéo dos lotes produzidos sem a autorizagao/aprovacgao da
Garantia da Qualidade;

e Auséncia de sistema de tratamento/gerenciamento de reclamacgdes e produtos
retornados;

e Auséncia de procedimento de transporte e estocagem de produtos terminados /
materiais;

e Auséncia de procedimento de controle de mudanca ou implementacdo de
alteracbes sem o devido controle por meio da ferramenta de controle de
mudanca;

¢ Numero de lotes / dados insuficientes para estabelecer o prazo de validade;

e O estabelecimento ndo realizar a validagcdo de limpeza para, no minimo,
equipamentos ndo dedicados.

e Programa de autoinspe¢do ausente ou inadequado como, por exemplo,
programa que nao inclui as areas de BPF relevantes ou com registros
incompletos ou ndo mantidos;

e Auséncia de validacdo de sistema computadorizado critico para 0 processo
produtivo, cuja falha pode levar a producdo ou liberacdo de lotes de produtos
inadequados para uso.

e Produtos disponibilizados para venda sem a aprovacdo da Garantia da
Qualidade. (1)

e Liberacdo de produtos aprovados pela Garantia da Qualidade sem verificacdo
adequada da documentacao/registros de fabricacdo e embalagem.

e Auséncia ou sistema inadequado/insuficiente para gestdo de controle de

mudancas.

Ndo Conformidades Menores

e Documentos mestres de producdo com auséncia de informacdes relevantes.

¢ Investigacdes de Nao Conformidades ndo concluidas em tempo adequado.

e A frequéncia das autoinspecdes ndo € registrada e ndo tem frequéncia minima
anual

e Na&o existe camara climatizada para estudos acelerados e/ou estudos de longa

duracéo para Zona IVb, tampouco um sistema de acompanhamento que permite
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verificar se estdo sendo cumpridas as condicdes de armazenamento, € se 0
produto mantém sua qualidade durante seu prazo de validade.

e Na&o existe desenvolvimento farmacotécnico, onde os produtos farmacéuticos
sdo projetados e desenvolvidos de acordo com o0s requisitos das Boas Praticas

de Fabricacao.

e Revisdo Periddica de Produto inexistente, incompleta ou imprecisa.

REGISTROS

Ndo Conformidades criticas

e Ha4 evidéncia de falsificacdo ou adulteracédo de registros ou dados.

Ndo Conformidades maiores

e Auséncia ou ndo apresentacdo em tempo adequado de documentacdo de
fornecedores.

¢ |nexisténcia ou registros incompletos de comercializac&o.

Ndo Conformidades menores

e Plantas e especificacdes de edificios fabris incompletos.

e Tempo de guarda insuficiente de documentos e registros.

ESTABILIDADE

Ndo Conformidades criticas

¢ Nao ha dados disponiveis para estabelecer o prazo de validade dos produtos.
e Evidéncia de falsificacdo ou adulteracéo de dados de estabilidade ou falsificacao
de certificado de andlise.

Nao Conformidades maiores

¢ Numero insuficiente de lotes avaliados para estabelecer prazo de validade.

e Dados insuficientes para estabelecer prazo de validade.

e Na&o adotar medida quando dados mostram que os produtos ndo atendem as
suas especificagdes antes da data de expiragdo. (1)

¢ |nexisténcia ou programa inadequado de estabilidade de acompanhamento.
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Inexisténcia de estudos de estabilidade relativos a mudancas na fabricacao
(formulacdo) ou material de embalagem.

Utilizacdo de métodos de ensaio nao validados. (1)

Ndo considerar lotes produzidos nos piores cenarios (por exemplo,
retrabalhados, reprocessados ou recuperados).

Condicdes de armazenamento inadequadas para as amostras de estabilidade.
Inexisténcia de estudos que comprovem a estabilidade e o tempo de
armazenamento nas embalagens utilizadas, caso o estabelecimento importe
produtos a granel.

O programa de estudo de estabilidade para produtos importados ndo atende aos

requisitos estabelecidos para Zona IVb.

Ndo Conformidades menores

Ensaio de estabilidade n&o realizado no momento determinado no programa de
estabilidade.

Revisédo dos dados de estabilidade néo realizados em tempo habil.

PRODUTOS ESTEREIS

Ndo Conformidades criticas

Inexisténcia ou inadequada validacéo de ciclos de esterilizacao.

Sistema de agua para injetaveis ndo validados e com evidéncias de resultados
fora de especificagdo em parametros relevantes (exemplo: contaminacdes
microbiana e por endotoxinas).

N&o realizacdo de estudos de simulacdo de envase para demonstrar a validade
das operacdes de enchimento asséptico.

Auséncia de controles ambientais ou nao realizacdo de monitoramento de
microrganismos viaveis durante o envase de produtos asseépticos.

Operacdes de envase asseéptico realizados mesmo apdés a obtencdo de
resultados insatisfatorios nos estudos de simulacdo do envase asseéptico.
Condi¢cfes ambientais inadequadas para operacdes assépticas.

N&o realizacao de teste de vazamento em ampolas
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e Liberacdo do lote para comercializacdo apos resultado insatisfatorio do teste de
esterilidade, sem que investigacao apropriada seja realizada.

e Auséncia de area limpa na preparacao e envase de produtos com esterilizacédo
final ou com filtrac&o esterilizante.

e Processo de esterilizagdo nao validado.

e A agua utilizada no ultimo enxadgue das ampolas e frascos-ampola ndo ser de
qualidade injetavel;

e Evidéncia de contagem microbiana e endotoxina fora das especificacbes sem a

adocao de medidas adequadas.

Ndo Conformidades maiores

e Classificacdo de é&reas inadequada para as operacdes de processamento /
envasamento. (1)

e Salas de preparacdo assépticas pressurizadas negativamente em relacdo as
areas limpas adjacentes graus C ou D. (1)

e Areas limpas graus C e D pressurizadas negativamente em relacdo a areas néo
classificadas.

e Numero insuficiente de amostras coletadas para monitoramento ambiental ou
meétodos de amostragem inadequados. (1)

e Controle ambiental e/ou monitoramentos insuficientes para microrganismos
viaveis durante o envase asséptico de produtos. (1)

e Equipamentos e instalagdes ndo concebidos ou mantidos de forma a minimizar a
contaminacao e/ou geracao de particulas. (1)

e Manutencao inadequada de sistemas de agua purificada e para injetaveis.

¢ Inadequada revalidacdo dos sistemas de agua purificada e para injetaveis apos
manutenc¢des, mudancas (incluindo atualizagdes) ou tendéncias de resultados
fora de especificacoes.

e Treinamento inadequado de pessoal.

e [Funcionarios participando da etapa de envase asséptico sem que antes tenham
participado de um estudo bem sucedido de simulacdo do envase asséptico.

e Praticas de paramentacdo inadequadas para areas limpas e asseépticas.

e Programas inadequados de sanitizacao e desinfeccao.
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e Praticas e precaucdes inadequadas para minimizar a contaminacdo ou evitar
misturas de produtos.

¢ Nao validacdo do tempo de limpo e do tempo de validade da esterilizacdo de
componentes, recipientes e equipamentos.

¢ Nenhuma avaliacdo da biocarga pré-esterilizacéo.

¢ Nao validacao do tempo de espera entre o inicio de fabricacdo e a esterilizacdo
ou filtracdo do produto.

¢ Programa inadequado para o estudo de simulacéo de envase asséptico.

e Capacidade do meio de cultura em promover o crescimento de um amplo
espectro de microrganismos ndo demonstrada.

e Amostras para testes de esterilidade coletadas em numero insuficiente ou nédo
representativas de todas as etapas de producéao.

e Cada carga de autoclave/esterilizador ndo considerada como um lote individual
para fins de testes de esterilidade.

e Programa de ensaios inadequados para garantir a qualidade da agua para
injetaveis. (1)

e A agua para injetaveis utilizada no enxague final de materiais (exemplo: material
de embalagem primaria, recipientes e utensilios) ndo é testada para endotoxina,
guando tais materiais ndo sdo despirogenizados subsequentemente.

e Ambiente inapropriado ou controles inadequados para recravacdo de frascos
apos envase asseéptico.

¢ Inspecdo inadequada para particulas e defeitos. (1)

e Os gases utilizados para purgar solucdes ou para criacdo de atmosferas inertes
em produtos nao sao filtrados através de um filtro esterilizante. (1)

e Testes inadequados empregados para avaliacdo da integridade de filtros
esterilizantes ou filtros respiros. (1)

e Tempo entre limpeza/sanitizacdo e utilizacdo de utensilios e recipientes néo

validados (incluindo esterilizagdo, quando aplicavel). (1)

Nao Conformidades menores

e Vapor utilizado na esterilizacdo ndo monitorado de forma a garantir sua

gualidade.
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e Controle inadequado do niumero maximo de pessoas presentes em areas limpas

ou assepticas.
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1. INTRODUCAO

Compete ao SNVS, conforme disposto no § 1° do art. 6°, da Lei 8.080/1980, eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude da populacdo e intervir nos problemas sanitarios
decorrentes da producédo de bens e prestacdo de servigos.

O controle sanitario da fabricacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos é parte
desta competéncia legalmente instituida.

Cabe a cada autoridade sanitaria, exercer sua competéncia, através do uso racional e
eficiente dos recursos disponiveis para o exercicio das atividades de inspecédo e
fiscalizacao.

Portanto, uma estratégia de planejamento de inspecdes baseada no risco sanitario
atribuido aos fabricantes é fundamental para decis6es quanto a frequéncia, duracao e

escopo das inspecdes para verificacdo das BPF.

2. OBJETIVO
Dispor de uma ferramenta simples e flexivel de andlise de risco para ser usada pelo
SNVS quando do planejamento da duracédo, frequéncia e escopo das inspecdes de

BPF em estabelecimentos fabricantes de medicamentos ou insumos farmacéuticos.

3. ABRANGENCIA

Aplicavel a todo o SNVS para o planejamento de inspecdes para a verificacdo das BPF
de Insumos Farmacéuticos e Medicamentos, incluindo Gases Medicinais.

Nota:

O procedimento nédo é aplicavel no planejamento das seguintes inspecdes:

e novos estabelecimentos fabricantes;

e novas areas fabris que néo dispde de historico de cumprimento das BPF;

e investigativas;
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e para verificagcdo do cumprimento de ndo conformidades especificas apontadas no
altimo relatorio de inspecéao;

e inspecdes que a empresa tenha sido classificada como insatisfatoria.

4. REFERENCIAS

e Pl 037-1 — A recommended model for risk-based inspection planning in the GMP
environment. Pharmaceutical Inspection Convention PIC/S, Janeiro/2012.

e INS/GMP/499073/2006 - compilations of community procedures document - a model
for risk-based planning for inspections of pharmaceutical manufacturers. EMA,
Junho/2013.

5. DEFINICOES

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

e Forma de liberacdo controlada ou prolongada: aquela em que a liberacdo do
ingrediente ativo ocorre por periodo longo ou controlado de tempo;

e Indice de risco: é a combinaco dos riscos intrinseco e regulatdrio.

¢ Risco intrinseco: é o risco inerente da complexidade das instalacdes, processos e
produtos de um determinado estabelecimento, combinado com a criticidade potencial
da falta destes produtos para o SUS.

¢ Risco regulatério: € uma estimativa, baseada nos dados da ultima inspecdo que
reflete o nivel de cumprimento das BPF.

e Isomeria Optica: é um tipo de isomeria espacial, ou estereoisomeria, que estuda o
comportamento das substancias quando submetidas a um feixe de luz polarizada.
Assim como em todo tipo de isomeria, os isbmeros 6pticos possuem a mesma formula
molecular, mas sao diferenciados por sua atividade ¢ptica. Quando submetemos duas
moléculas de isbmeros 6pticos a um feixe de luz polarizada, notamos que uma delas

desvia o feixe de luz polarizada para a direita, sendo denominada de dextrogiro e a
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outra desvia para a esquerda, denominada de levogiro. Um modo de verificar se a
molécula de determinado composto realiza atividade Optica € por observar se a
molécula possui algum carbono assimétrico (C*), isto é, que possui 4 ligantes
diferentes.

e Polimorfismo: fenbmeno que os sélidos apresentam de se cristalizarem em mais de
uma estrutura cristalina, ou seja, podem ser constituidos de uma mesma molécula e
terem estruturas tridimensionais de empacotamento cristalino bastante distintas.

e Termolabil: qualquer medicamento ou insumo que requeira condicbes especiais de

conservacgao. Ex.: 2-8°C; abaixo de -20°C.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

BPF: Boas Praticas de Fabricacéo.
SUS: Sistema Unico de Sade.

7. RESPONSABILIDADES
Cada ente do SNVS deve incorporar esta ferramenta de analise de risco no
planejamento da frequéncia, duracdo e escopo das inspec¢des para verificacdo de BPF

de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Principio

A ferramenta de analise de risco permite categorizar 0s estabelecimentos
farmacéuticos de acordo com seu indice de risco, possibilitando definir a
frequéncia da inspecdo.

O indice de risco é determinado por meio da combinag&o do risco intrinseco com o

risco regulatorio do estabelecimento.
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O risco intrinseco do estabelecimento € estimado por meio da complexidade das
instalacdes, processos e produtos, combinado com a criticidade potencial da falta
destes produtos para o SUS. Portanto, este risco, depende fundamentalmente da
natureza do estabelecimento e dos produtos fabricados, ndo sendo afetado pelo nivel
de cumprimento das BPF.

O risco regulatério € uma estimativa, baseada nos dados da ultima inspecao, que
reflete o nivel de cumprimento das BPF. O numero de deficiéncias encontradas e a
respectiva classificacdo de risco destas sdo os dados considerados para a obtencéo
deste risco.

Os passos necessarios para a obtencao da frequéncia de inspecao do estabelecimento
séo resumidos no fluxograma abaixo.

Complexidade Medicamentos

Como? Onde?

Parte | do

8.2.1 (POP) Anoxo |

Criticidade Medicamentos

Como? Onde?

Parte Il do
Anexo | Risco Intrinseco Risco Regulatério

8.2.3 (POP) 3
Indice de Risco

Como? Onde?

Parte D do
Anexo Il

Como? Onde? Como? Onde?

Parte B do Parte C do

825(POP)  "p o 83(POP)  anexo Il

Complexidade IFA’s 8.4 (POP)

Como? Onde?

Parte | do

8.2.2 (POP) Anexo Il

Criticidade IFA’s

Frequéncia de Inspegéo
Como? Onde?

Como? Onde?

Parte E do
Anexo Ill

Parte Il do

8.2.4 (POP) Anexo I

8.4 (POP)

O escopo da inspecao é determinado com base nas recomendacdes da ultima equipe
inspetora, nos resultados de analises fiscais e nas queixas técnicas recebidas no

sistema Notivisa ou sistema de queixa técnica equivalente.
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A duracdo da inspecdo é sugerida com base nos processos desempenhados pelo
estabelecimento.

Para a aplicacdo completa deste procedimento devem ser impressos pela equipe
inspetora 0s seguintes anexos para o registro das atividades:

e Anexo | — guia para avaliagdo da complexidade e criticidade de estabelecimentos
fabricantes de medicamentos e/ou Anexo Il — guia para avaliacdo da complexidade e
criticidade de estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos (conforme o tipo
do estabelecimento); e,

e Anexo lll - determinacao da frequéncia, escopo e duragao da inspecao;

A parte A do Anexo lll, correspondente aos dados cadastrais do estabelecimento
inspecionado e a identificacdo da equipe inspetora, deve ser preenchida anteriormente
a execucao dos passos seguintes.

8.2. Determinacdo do Risco Intrinseco

8.2.1. Determinacdo da Complexidade para Estabelecimentos Fabricantes de
Medicamentos

A complexidade de um estabelecimento é consequéncia das caracteristicas das
instalacdes, dos processos e dos produtos fabricados, e serd estimada por meio do
preenchimento do formulario constante da parte | do anexo | deste procedimento.
Considerando que muitas das informacdes requeridas no formulario precisam ser
obtidas a partir da empresa, seu preenchimento deve ser realizado concomitantemente

a realizacdo da inspecgéo de BPF.
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Nota: Quando da efetivacdo do procedimento, a avaliacao inicial da complexidade tera
como base as informag0des prestadas pelo estabelecimento no sistema FormSUS.
Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser atribuida uma

pontuacéo de 1 a 3, observando a logica apresentada no quadro seguinte:

CARACTERISTICA AVALIADA PONTUAQAO
Baixa complexidade 1
Intermédio entre baixa e alta complexidade 2
Alta complexidade 3

Adicionalmente, quando da avaliacgdo de uma caracteristica que apresenta no
estabelecimento situacdes enquadradas em diferentes niveis de complexidade (baixa,
média ou alta), deve prevalecer a de maior complexidade para fins de pontuacéo.

Para a avaliacdo de cada uma das caracteristicas da complexidade apresentadas
sequencialmente na parte | do anexo I, seguem abaixo algumas diretrizes:
Caracteristica 1 - Um numero de colaboradores das areas de Producédo, Controle de
Qualidade e Garantia da Qualidade superior ou igual a 150 deve ser interpretado como
de alta complexidade (pontuacédo 3), inferior ou igual a 50 deve ser interpretado como
de baixa complexidade (pontuacédo 1) e qualquer nimero de colaboradores entre 51 e
149 deve ser interpretado como de média complexidade (pontuacao 2).

Caracteristica 2 - A diversidade de processos produtivos deve ser quantificada na
empresa. Para este fim, deve ser contabilizado como 1 (um) processo produtivo cada
um dos listados no quadro 1. Um numero de processos produtivos maior ou igual a 6
deve ser interpretado como de alta complexidade (pontuacdo 3), menor ou igual que 3
deve ser interpretado como de baixa complexidade (pontuacdo 1) e igual a 4 ou 5 deve
ser interpretado como de média complexidade (pontuacao 2).
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Producdo de:

Formas farmacéuticas soélidas Formas farmacéuticas liquidas | Formas farmacéuticas com
monobactamicas esterilizagéo terminal
carbapenémicas.
Formas farmacéuticas sdlidas | Formas farmacéuticas | Formas farmacéuticas com
citotoxicas semissolidas esterilizagdo terminal
monobactamicas
Formas farmacéuticas sdlidas | Formas farmacéuticas | Formas farmacéuticas com
hormonais do tipo sexual ou | semissolidas citotoxicas preparacao asséptica
tireoidiano
Formas farmacéuticas sdlidas | Formas farmacéuticas | Formas farmacéuticas com
penicilinicas semissolidas hormonais do tipo | preparacéo asséptica citotoxicas
sexual ou tireoidiano
Formas farmacéuticas sdlidas | Formas farmacéuticas | Formas farmacéuticas com
cefalosporinicas semissolidas penicilinicas preparacdo asséptica hormonais
do tipo sexual ou tireoidiano
Formas farmacéuticas solidas | Formas farmacéuticas | Formas farmacéuticas com
carbapenémicas. semissélidas cefalosporinicas preparacao asséptica
penicilinicas
Formas farmacéuticas soélidas | Formas farmacéuticas | Formas farmacéuticas com
monobactamicas semissélidas carbapenémicas. preparacao asséptica
cefalosporinicas
Formas farmacéuticas liquidas Formas farmacéuticas | Formas farmacéuticas com
semissélidas monobactamicas preparacao asséptica
carbapenémicas.
Formas farmacéuticas liquidas | Formas farmacéuticas com | Formas farmacéuticas com
citotdxicas esterilizagédo terminal preparacao asséptica
monobactamicas
Formas farmacéuticas liquidas | Formas farmacéuticas com
hormonais do tipo sexual ou | esterilizagdo terminal citotoxicas
tireoidiano
Formas farmacéuticas liquidas | Formas farmacéuticas com
penicilinicas esterilizag&o terminal hormonais
do tipo sexual ou tireoidiano
Formas farmacéuticas liquidas | Formas farmacéuticas com
cefalosporinicas esterilizagéo terminal
penicilinicas
Formas farmacéuticas liquidas | Formas farmacéuticas com
carbapenémicas. esterilizagédo terminal
cefalosporinicas

Quadro 1 — Exemplificacdo de Processos Produtivos

Caracteristica 3 - A utilizacdo de um mesmo equipamento para a producéo de mais de
um produto deve ser interpretada como de alta complexidade (pontuacéo 3), enquanto
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que a utilizacdo somente de equipamentos dedicados deve ser interpretada como de
baixa complexidade (pontuagdo 1). Para esta caracteristica ndo € aplicavel a
pontuacao intermediaria (pontuacgéo 2).

Caracteristica - 4 A fabricacdo de produtos para o mercado nacional e internacional
deve ser interpretada como de alta complexidade (pontuacdo 3), enquanto que a
fabricagdo somente para o mercado nacional deve ser interpretada como de baixa
complexidade (pontuacdo 1). Para esta caracteristica ndo é aplicavel a pontuacdo
intermediéaria (pontuacéo 2).

Caracteristica - 5 Para a analise do portfélio de produtos da empresa, devem ser
contabilizados somente os produtos em comercializacdo, ndo sendo considerados 0s
com fabricacdo suspensa por ato voluntario ou ndo. O quantitativo deve levar em
consideracdo somente os diferentes produtos e néo as diferentes apresentacées. Um
namero de produtos superior ou igual a 50 deve ser interpretado como de alta
complexidade (pontuagao 3), inferior ou igual a 20 deve ser interpretado como de baixa
complexidade (pontuacdo 1) e qualquer nimero de produtos entre 21 e 49 deve ser
interpretado como de média complexidade (pontuacéo 2).

Caracteristica - 6 Estabelecimentos que realizem a prestacdo de servicos de
fabricacdo para terceiros devem ser interpretados como de alta complexidade
(pontuacéo 3), enquanto que estabelecimentos que fabriquem somente seus proprios
produtos devem ser interpretados como de baixa complexidade (pontuacdo 1). Para
esta caracteristica ndo é aplicavel a pontuacédo intermediaria (pontuagéo 2).
Caracteristica - 7 Estabelecimentos que realizem a fabricagdo de insumos
farmacéuticos ativos biolégicos, medicamentos radiofarmacos ou estéreis devem ser
interpretados como de alta complexidade (pontuacédo 3). Aqueles que realizem a
fabricagdo de medicamentos oficinais, da medicina tradicional ou gases medicinais
devem ser interpretados como de baixa complexidade (pontuacdo 1). Os demais

estabelecimentos que fabriguem medicamentos ndo enquadrados em um dos dois
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grupos expostos devem ser interpretados como de média complexidade (pontuacéo 2).
Os medicamentos fitoterapicos ndo enquadrados como da medicina tradicional,
conforme Resolugdo RDC n° 10/2012 ou suas atualizagcbes, devem ser interpretados
como média complexidade (pontuacéo 2).

Caracteristica - 8 OperacfGes produtivas que possibilitem a dispersdo de poés ao
ambiente, quer pelo desenho dos equipamentos utilizados ou pela natureza das
operacbes de transferéncia de matérias-primas/ intermediarios, devem ser
consideradas como de alta exposi¢cado (pontuacdo 3), enquanto que a producdo em
equipamentos fechados/ cabinados e a transferéncia de matérias-primas/
intermediarios por meio de sistemas fechados deve ser considerada como de baixa
exposicdo (pontuacdo 1). Operacbes produtivas restritas a fabricacdo de produtos
liguidos ou semissdlidos, quando realizadas em sistema aberto, devem ser
interpretadas como de média complexidade (pontuacgéo 2).

Caracteristica - 9 A fabricagdo de medicamentos rotulados como de liberacao
controlada ou prolongada deve ser interpretada como de alta complexidade (pontuacao
3). A fabricacdo de medicamentos de liberacdo imediata deve ser interpretada como de
baixa complexidade (pontuacdo 1). Para esta caracteristica ndo é aplicavel a
pontuacao intermediaria (pontuagéo 2).

Caracteristica - 10 A fabricacdo de medicamentos em que a dose diaria recomendada
seja menor que 500ug, medicamentos sensibilizantes (penicilinicos, cefalosporinicos,
carbapenémicos ou monobactamicos), horménios sexuais, anabolizantes ou citotoxicos
deve ser interpretada como de alta complexidade (pontuacdo 3). A fabricacdo de
medicamentos que se enquadrem nos demais casos deve ser interpretada como de
baixa complexidade (pontuagdo 1). Para esta caracteristica ndo € aplicavel a
pontuacao intermediaria (pontuacgéo 2).

Caracteristica - 11 A fabricacdo de medicamentos com a utilizacdo de empresas

terceiras para a execucao de determinadas etapas produtivas ou analises de controle
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de qualidade para fins de liberacdo do produto acabado, por falta de capacidade
operacional ou por falta da tecnologia necesséria, deve ser interpretada como de alta
complexidade (pontuacédo 3). A realizacdo de todas as etapas produtivas requeridas
pelos medicamentos fabricados na propria empresa, sem utilizacdo de terceiros, deve
ser interpretada como de baixa complexidade (pontuacdo 1). Para esta caracteristica
nao é aplicavel a pontuacao intermediaria (pontuagédo 2).

Caracteristica - 12 A producdo, armazenamento e transporte de produtos termolabeis
ou a utilizacdo de insumos farmacéuticos termolabeis deve ser interpretada como de
alta complexidade (pontuacdo 3). A producdo, armazenamento e transporte de
produtos ndo termolabeis ou a ndo utilizagdo de insumos farmacéuticos termolabeis
deve ser interpretada como de baixa complexidade (pontuacdo 1). Para esta
caracteristica ndo € aplicavel a pontuacao intermediaria (pontuacéo 2).

Caracteristica - 13 A fabricacdo de medicamentos em que a apresentacdo é
constituida pela forma farmacéutica mais um dos seguintes componentes: seringas
com agulha, filtros, cateteres, deve ser interpretada como de alta complexidade
(pontuacédo 3). Os demais casos devem ser interpretados como de baixa complexidade
(pontuacdo 1). Para esta caracteristica ndo € aplicavel a pontuacdo intermediaria
(pontuacéo 2).

Ao final, cada pontuacdo obtida para os parametros avaliados deve ser multiplicada
pelo peso atribuido aquele parametro, que reflete a relevancia de cada caracteristica
para a complexidade do estabelecimento, conforme coluna B do Anexo I.

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

estabelecimento conforme quadro abaixo.

CLASSIFICACAO DA
RESULTADO COMPLEXICI;DADE
Entre 36 e 54 Baixa
Entre 55 e 90 Média
Entre 91 e 108 Alta
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8.2.2. Determinacdo da Complexidade para Estabelecimentos Fabricantes de
Insumos Farmacéuticos

A complexidade de um estabelecimento & consequéncia das caracteristicas das
instalacdes, dos processos e dos produtos fabricados, e serd estimada por meio do
preenchimento do formulario constante da parte | do anexo Il deste procedimento.
Considerando que muitas das informacdes requeridas no formulario precisam ser
obtidas a partir da empresa, seu preenchimento deve ser realizado concomitantemente
a realizacéo da inspecéo de BPF.

Nota: Quando da efetivacdo do procedimento, a avaliacao inicial da complexidade tera
como base as informag0des prestadas pelo estabelecimento no sistema FormSUS.
Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser atribuida uma

pontuacdo de 1 a 3, observando a seguinte logica:

CARACTERISTICA AVALIADA PONTUACAO
Baixa complexidade 1
Intermédio entre baixa e alta complexidade 2
Alta complexidade 3

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

Para a avaliacdo de cada uma das caracteristicas da complexidade apresentadas
sequencialmente na parte | do anexo I, seguem abaixo algumas diretrizes:
Caracteristica. 1 - Um numero de colaboradores das areas de producéo, controle de
gualidade e garantia da qualidade superior ou igual a 100 deve ser interpretado como
de alta complexidade (pontuacédo 3), inferior ou igual a 50 deve ser interpretado como
de baixa complexidade (pontuacéo 1) e qualquer numero de colaboradores entre 51 e

99 deve ser interpretado como de média complexidade (pontuacao 2).
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Caracteristica. 2 Estabelecimentos cuja processo de fabricacdo do insumo
farmacéutico ativo nao inicie-se a partir do material de partida devem ser interpretados
como de alta complexidade (pontuacgéo 3), os demais cuja fabricagao inicie-se a partir
do material de partida devem ser interpretados como de baixa complexidade
(pontuacdo 2). Para esta caracteristica ndo € aplicavel a pontuacdo intermediaria
(pontuacéo 2).

Caracteristica. 3 A utilizacdo de um mesmo equipamento para a producao de mais de
um insumo deve ser interpretada como de alta complexidade (pontuacao 3), enquanto
que a utilizacdo somente de equipamentos dedicados deve ser interpretada como de
baixa complexidade (pontuacdo 1). Para esta caracteristica ndo é aplicavel a
pontuacao intermediaria (pontuagéo 2).

Caracteristica. 4 A fabricacdo de insumos para o mercado nacional e internacional
deve ser interpretada como de alta complexidade (pontuacdo 3), enquanto que a
fabricacdo somente para o mercado nacional deve ser interpretada como de baixa
complexidade (pontuacdo 1). Para esta caracteristica ndo é aplicavel a pontuacdo
intermediéaria (pontuacéo 2).

Caracteristica. 5 Para a analise do portfélio de insumos fabricados pela empresa,
devem ser contabilizados somente 0s insumos em comercializacdo, ndo sendo
considerados os com fabricacdo suspensa por ato voluntario ou ndo. Um numero de
insumos superior ou igual a 20 deve ser interpretado como de alta complexidade
(pontuacéo 3), inferior ou igual a 10 deve ser interpretado como de baixa complexidade
(pontuacdo 1) e qualquer namero de insumos entre 11 e 19 deve ser interpretado
como de média complexidade (pontuacéo 2).

Caracteristica. 6 A fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos deve ser interpretada
como de alta complexidade (pontuacdo 3), enquanto que a fabricacdo somente de
excipientes deve ser interpretada como de baixa complexidade (pontuacdo 1). Para
esta caracteristica ndo é aplicavel a pontuacéo intermediaria (pontuagéo 2).

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Sst NUumero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-015 0 13/24 21/07/2014

Titulo: Planejamento de Inspecdes para Verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos com Base no Risco
Sanitario Associado.

Caracteristica. 7 Estabelecimentos que realizem a prestacdo de servicos de
fabricagcdo para terceiros devem ser interpretados como de alta complexidade
(pontuacgdo 3), enquanto que estabelecimentos que fabriquem somente seus proprios
insumos devem ser interpretados como de baixa complexidade (pontuacdo 1). Para
esta caracteristica ndo é aplicavel a pontuacao intermediaria (pontuacao 2).
Caracteristica. 8 Estabelecimentos que realizem a fabricacdo de insumos
farmacéuticos obtidos por fermentacdo classica, sintese quimica ou semissintese
devem ser interpretados como de alta complexidade (pontuacdo 3). Aqueles que
realizem a fabricacdo de insumos farmacéuticos de origem mineral devem ser
interpretados como de baixa complexidade (pontuagdo 1). Aqueles que realizem a
fabricacdo de insumos de origem vegetal (fitoterapicos) devem ser interpretados como
de média complexidade (pontuacéao 2).

Caracteristica. 9 Operacdes produtivas que possibilitem a dispersdo de pds ao
ambiente, quer pelo desenho dos equipamentos utilizados ou pela natureza das
operacdes de transferéncia de materiais de partida/ intermediarios, devem ser
consideradas como de alta exposi¢cado (pontuacdo 3), enquanto que a producdo em
equipamentos fechados/ cabinados e a transferéncia de matérias-primas/
intermediarios por meio de sistemas fechados deve ser considerada como de baixa
exposicdo (pontuacdo 1). Operacbes produtivas restritas a fabricacdo de produtos
liguidos ou semissdlidos, quando realizadas em sistema aberto, devem ser
interpretadas como de meédia complexidade (pontuacéo 2).

Caracteristica. 10 A fabricacédo de insumos ativos em que a dose diaria recomendada
seja menor que 500ug, insumos sensibilizantes (penicilinicos, cefalosporinicos,
carbapenémicos, monobactamicos, determinados corantes), hormdénios sexuais,
anabolizantes ou citotoxicos deve ser interpretada como de alta complexidade

(pontuacéo 3). A fabricacéo de insumos que se enquadrem nos demais casos deve ser
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interpretada como de baixa complexidade (pontuacédo 1). Para esta caracteristica ndo é
aplicavel a pontuacao intermediéria (pontuacao 2).

Caracteristica. 11 A fabricacdo de insumos com a utilizacdo de empresas terceiras
para a execucdo de determinadas etapas produtivas ou andlises de controle de
qualidade para fins de liberagdo do insumo para venda, por falta de capacidade
operacional ou por falta da tecnologia necesséria, deve ser interpretada como de alta
complexidade (pontuacé&o 3). A realizacdo de todas as etapas produtivas requeridas
pelos insumos fabricados na prépria empresa, sem utilizacdo de terceiros, deve ser
interpretada como de baixa complexidade (pontuacado 1). Para esta caracteristica ndo é
aplicavel a pontuacao intermediaria (pontuacgao 2).

Caracteristica. 12 A producédo, armazenamento ou transporte de insumos termolébeis
deve ser interpretada como de alta complexidade (pontuacdo 3). A producao,
armazenamento ou transporte de insumos higroscopicos ou fotossensiveis deve ser
interpretada como de média complexidade (pontuacéo 2). A produ¢éo, armazenamento
ou transporte de insumos ndo termolabeis, ndo higroscépicos e ndo fotossensiveis
deve ser interpretada como de baixa complexidade (pontuacao 1).

Caracteristica. 13 A fabricacdo de insumos que apresentem formas polimérficas ou
isomeria Optica deve ser interpretada como de alta complexidade (pontuacdo 3),
enquanto que a fabricacdo de insumos sem formas polimdérficas ou isomerismo deve
ser interpretada como de baixa complexidade (pontuacdo 1). Para esta caracteristica
nao é aplicavel a pontuacédo intermediaria (pontuacgéo 2).

Caracteristica. 14 A fabricacgdo de um mesmo insumo farmacéutico em um
estabelecimento por diferentes rotas ou processos produtivos, visando a oferta deste
em diferentes especificacdes com diferentes niveis de qualidade deve ser interpretada
como atividade de alta complexidade (pontuacédo 3). A utilizacdo de uma especificacéo

de qualidade unica e independente do destino e mercado consumidor do insumo deve
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ser interpretada como atividade de baixa complexidade. Para esta caracteristica nédo &
aplicavel a pontuacgédo intermediéria (pontuacao 2).

Caracteristica. 15 A reutilizacdo de solventes no processo produtivo dos insumos deve
ser interpretada como alta complexidade (pontuacao 3). A néo reutilizacdo de solventes
deve ser interpretada como baixa complexidade (pontuacéo 1). Para esta caracteristica
nao é aplicavel a pontuacao intermediaria (pontuacao 2).

Ao final, cada pontuacdo obtida para os parametros avaliados deve ser multiplicada
pelo peso atribuido aquele parametro, que reflete a relevancia de cada caracteristica
para a complexidade do estabelecimento, conforme coluna B do Anexo |I.

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

estabelecimento conforme quadro abaixo.

CLASSIFICACAO DA
RESULTADO COMPLEXICE;)ADE
Entre 48 e 81 Baixa
Entre 82 e 115 Média
Entre 116 e 144 Alta

8.2.3. Determinacdo da Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de
Medicamentos.

A criticidade de um estabelecimento representa a importancia de seus medicamentos
para com 0s programas estratégicos de assisténcia farmacéutica do SUS ou para com
a manutencao da vida dos pacientes que fazem uso dos mesmos.

A criticidade sera estimada por meio da avaliagdo dos medicamentos comercializados
pela empresa utilizando as listas pré-definidas na Parte Il do Anexo |, para a definicao
da classificacdo como de baixa, média ou alta criticidade.

O fluxograma apresentado em seguida orienta a execugdo das atividades constantes
na parte Il do anexo I.

Nota: Quando da efetivacdo do procedimento, a avaliacdo inicial da criticidade tera

como base as informacgdes prestadas pelo estabelecimento no sistema FormSUS.
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Avaliacéo da Criticidade para
Medicamentos — Parte Il do
Anexo |

Trata-se de vacina
integrante do programa nacional
de imunizagao (PNI)?

Sim Alta Criticidade

Baixa Criticidade
Nao

Né&o

Trata-se de hemoderivado
fornecido por um Unico fabricante
ou com a demanda do SUS
compartilhada entre diferentes
fabricantes?

rata-se de medicamento do

componente estratégico da
assisténcia farmacéutica

(Consultar Anexo V)?

Média Criticidade Sim Sim Alta Criticidade

rata-se de medicamento life
saving (Soros heterélogos,
medicamentos sem alternativa
terapéutica)?

Trata-se de medicamento do
Grupo | da Portaria MS 1.554/2013
(Consultar Anexo V)?

Média Criticidade Sim Sim Alta Criticidade

8.2.4. Determinagdo da Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de
Insumos Farmacéuticos.

A criticidade de um estabelecimento representa a importancia de seus insumos para
com 0s programas estratégicos de assisténcia farmacéutica do SUS ou para com a
manutenc¢ao da vida dos pacientes que fazem uso dos mesmos.

A criticidade sera estimada por meio da avaliagdo dos insumos comercializados pela
empresa utilizando as listas pré-definidas na parte Il do anexo Il, para a definicdo da
classificacdo como de baixa, média ou alta criticidade.

O fluxograma apresentado em seguida orienta a execucéo das atividades constantes

na Parte Il do Anexo II.
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Nota: Quando da efetivacdo do procedimento, a avaliacdo inicial da criticidade tera

como base as informag0des prestadas pelo estabelecimento no sistema FormSUS.

Avaliagdo da Criticidade para
Insumos — Parte Il do Anexo |l

rata-se de insumo biolégico
utilizado em vacina

integrante do programa nacional de

imunizagéao (PNI)?

Sim Alta Criticidade

Baixa Criticidade
Né&o

Néo

rata-se de insumo ativo
utilizado em medicamento do
componente estratégico da

assisténcia farmacéutica (Consultay
Anexo V)?

Trata-se de insumo biolégico
utilizado em hemoderivado fornecido
por um unico fabricante ou com a
demanda do SUS compartilhada
entre diferentes fabricantes?

Média Criticidade Sim Sim Alta Criticidade

Trata-se de insumo ativo
utilizado em medicamento life saving
(Soros heterélogos, medicamentos
sem alternativa terapéutica)?

Média Criticidade Sim

Sim Alta Criticidade

MS 1.554/2013 (Consultar Anexo V.

8.2.5. Célculo do Risco Intrinseco.

O risco intrinseco é formado pela combinacdo da complexidade (baixa, média, alta)
com a criticidade (baixa, média, alta) calculadas nas partes | e Il do anexo I, no caso de
fabricantes de medicamentos, ou nas partes | e Il do anexo Il, no caso de fabricantes
de insumos farmacéuticos.

A estratégia de calculo para o risco intrinseco ndo difere entre medicamentos e

insumos farmacéuticos.
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O risco intrinseco representa o grau de desafio que o estabelecimento confere para os
seus sistemas de qualidade e a importancia dos medicamentos fabricados para com a
assisténcia farmacéutica no SUS.

A determinacdo do risco intrinseco deve ser registrada na parte B do anexo llI,
devendo ser atualizada a cada nova inspecao para verificacao de BPF.

O risco intrinseco € determinado na matriz presente na Parte B do Anexo Ill por meio
do cruzamento da complexidade com a criticidade conferidas ao estabelecimento.

O ponto em que ocorre 0 cruzamento da linha correspondente a complexidade (baixa,
meédia ou alta) com a coluna correspondente a criticidade (baixa, média ou alta) indica
0 risco intrinseco do estabelecimento.

Os resultados possiveis para o risco intrinseco podem ser: baixo; médio; ou alto.

Ao final do calculo do risco intrinseco, o anexo |, no caso de medicamentos, e/ou 0
Anexo Il, no caso de insumos farmacéuticos, deve(m) ser aditado(s) ao Anexo Il para a

rastreabilidade futura dos calculos realizados.

8.3. Determinacédo do Risco Regulatério

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

A estratégia de célculo descrita neste tépico para o risco regulatério ndo difere entre
medicamentos e insumos farmacéuticos.

O numero de deficiéncias encontradas e a respectiva classificacdo de risco sdo o0s
critérios utilizados para a obtencdo do Risco Regulatério, cuja categorizacdo deve
seguir procedimento operacional padréo especifico, conforme diretriz do SNVS.

A determinagdo do risco regulatorio deve ser registrada na parte C do anexo Ill. A
tabela presente na respectiva parte deve ser preenchida de acordo com o nimero e a
classificacdo das ndo conformidades encontradas na ultima inspecao para verificacao
de BPF.
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A sistematica para o preenchimento é a seguinte:

e estabelecimentos que apresentaram na Ultima inspecdo nao conformidades
classificadas somente como menores em um ndmero menor ou igual que 5 devem ser
classificados no grupo | que corresponde a um risco regulatério baixo;

e estabelecimentos que apresentaram na Ultima inspecdo nao conformidades
classificadas somente como menores em um ndamero maior que 5 devem ser
classificados no grupo Il que corresponde a um risco regulatério médio;

e estabelecimentos que apresentaram na Ultima inspecdo nao conformidades
classificadas como menores, independentemente do numero, e ndo conformidades
classificadas como maiores em um numero menor ou igual que 5 devem ser
classificados no grupo Il que corresponde a um risco regulatério alto;

Caso o estabelecimento seja classificado como insatisfatorio a classificacdo de grupos
acima ndo se aplica conforme definido na abrangéncia deste documento.
estabelecimento que tenha sido inspecionado novamente devido a resultado de
insatisfatoriedade em inspecdo prévia devera ser classificado como grupo |lll,

independente do nimero de ndo conformidades.

8.4. Determinacéo do indice de Risco

O indice de risco é formado pela combinag¢do do risco intrinseco, calculado no item

8.2.5, com o risco regulatério, calculado no item 8.3.

A determinacgédo do indice de risco do estabelecimento deve ser registrada na parte D
do anexo Il e ndo difere entre fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos.
O indice de risco é obtido por meio do cruzamento da linha correspondente ao risco
regulatorio (grupo I, Il ou Ill) com a coluna correspondente ao risco intrinseco (baixo,
médio ou alto), podendo apresentar 0os seguintes resultados:

e A, correspondente a um indice de risco baixo;

e B, correspondente a um indice de risco médio;
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e C, correspondente a um indice de risco alto.

O indice de risco de um estabelecimento € influenciado pelos calculos realizados para
a complexidade e criticidade (risco intrinseco) e para o risco regulatorio, portanto, sua
determinacao deve ser atualizada:

e quando forem introduzidas no estabelecimento mudancas que alterem a
complexidade ou criticidade atribuidas ao mesmo;

e apos cada nova inspecéo para verificacdo das BPF efetuada no estabelecimento.

8.5. Determinacéo da Frequéncia de Inspecdo Recomendada.

A frequéncia de inspecéo recomendada € obtida e registrada na parte E do anexo |, por
meio do indice de risco do estabelecimento determinado no item 8.4.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “A” devem ser inspecionados pelo menos
a cada trés anos.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “B” devem ser inspecionados pelo menos
a cada dois anos.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “C” devem ser inspecionados
anualmente.

As diretrizes de frequéncia de inspecao apresentadas acima devem ser utilizadas pelos
diferentes componentes do SNVS, quando do planejamento das inspec¢des.

A frequéncia de inspecdo conferida ao estabelecimento com base nas diretrizes deste
procedimento € passivel de atualizacdo caso o indice de risco atribuido ao
estabelecimento seja alterado. Portanto, alteracbes no indice de risco devem ser

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

8.6. Determinacéo do Escopo da Inspecéo.
Para a determinacédo do escopo a ser recomendado para a préxima inspecao deve ser

utilizada a parte F do Anexo Ill, que deve ser preenchida pelos inspetores ao final de
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cada inspecao para verificacdo de BPF. Esse registro deve ser revisado pelo superior

imediato antes de ser aplicado na préxima inspecao.

O escopo recomendado para a proxima inspecdo pode ser influenciado pelos

resultados dos programas de monitoramento (analises fiscais), por dados dos sistemas

de notificacdo de queixas técnicas, em especial o NOTIVISA, ou por qualquer outro

fator que possa indicar uma perda do estado de controle relacionada a uma

determinada parte do estabelecimento.
Ex.: Durante a inspecdo para verificacdo de BPF de um estabelecimento
fabricante de medicamentos soélidos e injetaveis, a equipe inspetora decide pelo
preenchimento da parte F do anexo Ill com a recomendacao de que na proxima
inspecdo seja inspecionada somente a area produtiva referente aos
medicamentos injetaveis. Utiliza-se como base para esta decisdo deficiéncias
gue foram encontradas na area de injetaveis e mudancas que se encontram
planejadas para a mesma, em detrimento da é&rea de fabricacdo de
medicamentos soélidos que perpassou a inspecdo sem deficiéncias. Entretanto,
passando-se alguns meses da decisdo, o0 monitoramento dos dados do
NOTIVISA aponta queixas técnicas reincidentes para auséncia de comprimidos
nos blisters da empresa. De posse desta nova informacéo, os responsaveis do
orgao local de vigilancia sanitaria pelo planejamento de inspec¢fes, podem
alterar o escopo inicialmente planejado na parte F do anexo lll, incluindo a
necessidade de verificacdo das areas de embalagem primaria e secundaria,
bastando para isso recuperarem no arquivo a ficha da empresa referente ao
anexo lll, refazendo na mesma as alteracdes devidas. Tem-se, portanto, um
exemplo de alteracdo do escopo de inspecdo, motivado por dados de
monitoramento do comportamento dos medicamentos no mercado.

De toda forma, em que pese a possibilidade de fragmentacdo do escopo da inspecéo

de acordo com o planejamento baseado em risco, 0os gestores do planejamento devem
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garantir que a cada 36 (trinta e seis) meses todas as areas BPF relevantes do

estabelecimento tenham sido inspecionadas.
Ex.: Se para a empresa citada no exemplo anterior a frequéncia de inspecao
seja definida como a cada 18 meses (tipo B), e na proxima inspecao o escopo
esteja restrito as areas ligadas a injetaveis, embalagem primaria e secundaria
de solidos, os gestores deverdo assegurar na proxima inspecao, apos novos 18
meses, 36 meses no total (prazo maximo), que as outras areas da empresa
sejam cobertas. Deste modo ap6s um ciclo de 36 meses, a empresa tera sido
inspecionada como um todo.

Os gestores do planejamento de inspe¢cBes dos 6rgaos de vigilancia sanitaria devem

garantir que os escopos das inspec¢des sanitarias sejam determinados com base nas

instrucdes deste procedimento, podendo inclusive justificar a qualquer momento, as

decisGes adotadas em relacdo ao escopo utilizando-se das informacfes preenchidas

na parte F do anexo lll.

8.7. Determinacdo da Duracao da Inspecéo.

O Anexo IV apresenta as duracdes minimas recomendadas para as inspecdes para
verificacdo de BPF conforme os tipos de produtos fabricados por estabelecimento. A
elaboracdo dos relatérios de inspecdo ndo é englobada pelos periodos minimos
recomendados.

Os estabelecimentos com mais de uma linha de produgdo devem utilizar como
referéncia para o total de dias o maior periodo recomendado individualmente.
Entretanto, sempre que necessario, sobretudo quando configurado um elevado niumero
de linhas de producéo, pode-se expandir este periodo, pois a recomendacdo é dada
para o periodo minimo.

Os gestores do planejamento de inspecédo devem atentar para a possibilidade dada no
item 8.6 de reducdo do escopo da inspecdo. Agindo desta forma, e respeitando-se o
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risco levantado, propicia-se a utilizacdo dos recursos de inspecdo mais eficientemente,
garantindo a cobertura das areas mais criticas a0 mesmo tempo em que se reduzem

os dias necessarios para a realizagdo da inspecao.

8.8. Do Planejamento Anual de Inspecdes.

Cada autoridade sanitaria integrante do SNVS deve, anualmente, preparar seu
planejamento de inspe¢des em fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos.
Os anexos | ou Il, e Il referentes a cada estabelecimento devem ser arquivadas e
mantidas disponiveis para justificar o planejamento de inspecdes.

Os gestores do planejamento devem estabelecer periodos para revisdo de seus planos
de inspecéo, pois conforme salientado neste procedimento, os fatores determinantes
da frequéncia e do escopo da inspecdo sdo em parte dinamicos, e suas alteracdes ou

flutuacBes, devem ser analisadas quanto ao impacto nos planejamentos definidos.

9. RECURSOS NECESSARIOS
DefinicAo de um responsavel para as atividades de planejamento das inspecdes
sanitarias como o tempo e recursos suficientes para a definicdo do plano e

gerenciamento da documentacdao relacionada aos anexos I, 1l e .

10.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Qualguer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicado aos seus superiores ou respectivos substitutos para

gue sejam providenciadas as acdes pertinentes ao caso.

11. ANEXOS
Anexo | — Guia para avaliacdo da complexidade e criticidade de estabelecimentos

fabricantes de medicamentos.
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Anexo Il — Guia para avaliacdo da complexidade e criticidade de estabelecimentos

fabricantes de insumos farmacéuticos.

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

Anexo IV - Periodos recomendados para a realizacdo das inspecdes sanitarias de

medicamentos e insumos farmacéuticos.

Anexo V- Listagem de medicamentos do grupo | da Portaria MS 1.554/2013 e listagem

de medicamentos do componente estratégico da assisténcia farmacéutica

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisdo

Item

Alteracoes

0

N/A

Emissao Inicial
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GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE E CRITICIDADE DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE MEDICAMENTOS

SNVS

PARTE | - AVALIACAO DA COMPLEXIDADE

A B
Caracteristicas

Pontuacéo Peso

(1,20u3)*  Atribuido Complexidade

Média Complexidade

Ne Baixa Complexidade

Alta Complexidade

1 Numero de | Nomero de colaboradores | NOmero de 5
colaboradores < 50 entre 51 e 149 colaboradores 2 150
Baixa diversidade de | Média diversidade de | Alta diversidade de
2 | processos produtivos | processos produtivos (4 ou | processos produtivos 4
(=3) 5) (2 6)
. Equipamentos de
3 EqU|par~nento§ de N/A producéo 5
producdo dedicados :
multiproduto
4 | Circulacéo Nacional N/A Circulagdo .NaC|onaI 1
elou Internacional
5 Portfélio de produtos =< | Portfolio de produtos entre | Portfélio de produtos 2
20 21 e 49 250
Nao atua como Atua como prestador
prestador de servigos de Servigos de
6 LT N/A . 3
de fabricacéo fabricagao
(terceirista) (terceirista)

Anexo | — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos — Procedimento: Planejamento de Inspe¢des com Base no Risco - POP-O-SNVS-015 —

Revisdo 0.



Fabricacéao de
medicamentos
Fabricacédo de | fitoterdpicos nao | Fabricacédo de
7 produtos oficinais, da | enquadrados como da | produtos biolégicos, 5
medicina tradicional ou | medicina tradicional, | radiofarmacos e
gases medicinais. conforme Resolucdo RDC | estéreis.
n°® 10/2012 ou  suas
atualizacOes
Operacdes produtivas
que possibilitem a
~ . dispersdo de p6s ao
Operagdes produtivas ~ . p. P
. Operacbes produtivas | ambiente, quer pelo
em equipamentos . R L
. restritas a fabricacdo de | desenho dos
fechados/ cabinados e L )
. produtos liquidos ou | equipamentos
8 |a transferéncia de A - 3
L. ) semissolidos, guando | utilizados ou pela
matérias-primas/ : .
) L realizadas em  sistema | natureza das
intermediérios por ~
: ~ aberto operagoes de
meio de tubulagdes A .
transferéncia de
matérias-primas/
intermediérios
9 | Liberac&o imediata N/A Liberac&o modificada. 2
Produtos de alta
poténcia, hormaénios
Produtos de baixa sexuais
10 . N/A .’ 4
poténcia anabolizantes,
sensibilizantes ou
citotéxicos
11 | Sem utilizacdo de N/A Com utilizacdo de 2

Anexo | — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos — Procedimento: Planejamento de Inspe¢des com Base no Risco - POP-O-SNVS-015 —
Revisdo 0.



terceiros para etapas terceiros para etapas

produtiva ou analises produtivas ou
de liberagdo do analises de liberagédo
produto acabado. do produto acabado.

. . Produtos/ insumos
Produtos/ insumos néao

12 L N/A termoldbeis (cadeia 2
termolabeis .
fria)

13 | Produtos unitarios N/A Produtos compostos. 1

TOTAL

* Atribuir 1 ponto quando considerada de baixa complexidade; 2 pontos quando considerada de média
complexidade e 3 pontos quando considerada de alta complexidade.

RESULTADO COMPLEXIDADE

[[] MEDIA COMPLEXIDADE (55-90)

Anexo | — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos — Procedimento: Planejamento de Inspe¢des com Base no Risco - POP-O-SNVS-015 —
Revisdo 0.



PARTE Il - AVALIACAO DA CRITICIDADE

Caracteristicas de Alta Criticidade

Vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagéo (PNI),
ou

Hemoderivados fornecidos por um unico fabricante ou com a demanda do mercado compartilhada entre diferentes fabricantes,
ou

Medicamentos do tipo life saving, tais como soros integrantes do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) e outras drogas sem
alternativa terapéutica imediata fornecidas por um unico fabricante.

Caracteristicas de Média Criticidade

Grupo 1, do Anexo |, da Portaria 1.554 de 30 de julho de 2013, do Ministério da Saude, e/ou suas respectivas atualiza¢cdes, desde que
nao especificado como de alta criticidade (conforme anexo V deste POP).

ou

Medicamentos Constantes na Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, desde
gue ndo especificado como de alta criticidade (conforme anexo V deste POP).

Caracteristicas de Baixa Criticidade

Demais drogas néo citadas nos grupos abaixo.

Anexo | — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos — Procedimento: Planejamento de Inspe¢des com Base no Risco - POP-O-SNVS-015 —
Revisdo 0.



GUIA PARA AVALIACAO DA COMPLEXIDADE E CRITICIDADE DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE INSUMOS FARMACEUTICOS

- PARTE | - AVALIACAO DA COMPLEXIDADE

A B AxB

SNVS

Caracteristicas
Pontuacéo

(1, 2 ou 3)*

Peso Complexidad

Ne Média Complexidade Alta Complexidade Atribuido €

Baixa Complexidade

NUmero de

colaboradores 2 100

Nimero de colaboradores
entre 51 e 99

NUmero de

colaboradores < 50

A fabricacao é A fabricagdo ndo é
realizada na mesma realizada na mesma
. N/A .
planta desde o material planta desde o material
de partida. de partida.
Equipamentos de Equipamentos de
N : N/A ~ .
producdo dedicados producdo multiproduto
. " . irculacdo Naci I
Circulagdo Nacional N/A Circulagdo Nacional e/ou

Internacional

Portf6lio de insumos
farmacéuticos < 10

Portfolio de insumos entre
11e 19

Portfolio de insumos
farmacéuticos 2 20

Fabricacdo de insumos
farmacéuticos néo
ativos.

N/A

Fabricagcdo de insumos
farmacéuticos ativos

Anexo |l — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos — Procedimento: Planejamento de Inspe¢des com Base no Risco - POP-O-SNVS-
015 — Revisdo 0.




N&o atua como
. Atua como prestador de
prestador de servigos . . ~
7 : ~ N/A servigos de fabricacéo
de fabricacéo .
. (terceirista)
(terceirista)
Fabricagcdo de insumos
: N . . ~ . sob as formas de
Fabricacdo de insumos | Fabricacdo de insumos de ~ ~
8 . . . obtencdo: fermentacédo
de origem mineral. origem vegetal L P
classica, sintese e
semissintese.
Operagbes  produtivas
que possibilitem a
OperacOes produtivas dispersdo de pés ao
em equipamentos ~ . ambiente, uer elo
d p OperacOes produtivas em a P
fechados/ cabinados e L L desenho dos
. meio liquido ou semissalido, . .
9 |a transferéncia de . eguipamentos utilizados
L ) guando realizadas em
matérias-primas/ . ou pela natureza das
. o sistema aberto. N
intermediérios por operacdes de
meio de tubulagdes transferéncia de
matérias-primas/
intermediarios
Insumo de alta poténcia,
INSUMO de baixa hormoénios sexuais,
10 . N/A anabolizantes,
poténcia o
sensibilizantes ou
citotéxicos
Sem utilizagdo de Com utilizagéo de
11 | terceiros para etapas N/A terceiros para etapas
produtiva ou testes de produtivas ou testes de

Anexo |l — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos — Procedimento: Planejamento de Inspe¢des com Base no Risco - POP-O-SNVS-
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liberagéo. liberagdo
Insumos nao
termolabeis, nao | Insumos higroscopicos ou L
12 . .. - , g P Insumos termolabeis. 3
higroscopicos e/ou néo | fotossensiveis
fotossensiveis.
A molécula nao .
apresenta: A molécula apresenta:
13 | @P" - N/A polimorfismo ou 4
polimorfismo ou : o,
. o isomeria Optica.
isomeria Optica.
Insumo que possui Insumo possui
14 | apenas uma N/A diferentes 4
especificagéo. especificagdes.
Nao reutilizacdo de . -
15 ¢ N/A Reutilizacdo de solvente 3
solvente

TOTAL

* Atribuir 1 ponto quando considerada de baixa complexidade; 2 pontos quando considerada de média
complexidade e 3 pontos quando considerada de alta complexidade.

RESULTADO COMPLEXIDADE

[] MEDIA COMPLEXIDADE (82-115)

Anexo |l — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos — Procedimento: Planejamento de Inspe¢des com Base no Risco - POP-O-SNVS-
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PARTE Il - AVALIACAO DA CRITICIDADE

Caracteristicas de Alta Criticidade

Insumo ativo bioldgico utilizado em Vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizag&o (PNI),
ou

Insumo ativo bioldgico utilizado em Hemoderivados fornecidos por um Uunico fabricante ou com a demanda do mercado
compartilhada entre diferentes fabricantes,

ou
Insumo ativo utilizado em Medicamentos do tipo life saving, tais como soros integrantes do Programa Nacional de Imunizag&o (PNI) e
outras drogas sem alternativa terapéutica imediata fornecidos por um Unico fabricante.

Caracteristicas de Média Criticidade

Insumo ativo utilizado em medicamentos do Grupo 1, do Anexo |, da Portaria 1.554 de 30 de julho de 2013, do Ministério da Saude,
e/ou suas respectivas atualiza¢cfes, desde que néo especificado como de alta criticidade (conforme anexo V deste POP).

ou
Insumo ativo utilizado em medicamentos Constantes na Relagcdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, desde que ndo especificado como de alta criticidade (conforme anexo V deste POP).

Caracteristicas de Baixa Criticidade

Demais insumos néo citados nos grupos abaixo.

Anexo |l — Determinagdo da Complexidade e Criticidade para Estabelecimentos Fabricantes de Insumos Farmacéuticos — Procedimento: Planejamento de Inspe¢des com Base no Risco - POP-O-SNVS-
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SNVS DETERMINACAO DA FREQUENCIA, ESCOPO E DURACAO DA

INSPECAO.
CNPJ:
Razéo Social:
Endereco:
Tipo: Fabricante de: [_] Insumos Farmacéuticos [_| Medicamentos
Equipe Inspetora
Responsavel pelo
preenchimento:

PARTE B — DETERMINAGCAO DO RISCO INTRINSECO ASSOCIADO AO ESTABELECIMENTO

Fator de Risco Matriz para Estimativa do Risco Intrinseco

A complexidade do estabelecimento, no
gue se refere aos seus processos e

produtos, é pontuada como: Coéna%lg)(i' Baixa Média

Baixa [] (Baixo) | [] (Baixo) | [] (Médio)
Média (] (Baixo) | [] (Médio) | [ (Alto)

Criticidade

Alta

A criticidade dos produtos fabricados —
pelo estabelecimento para o Sistema Alta [ (Médio) | [ (Alto) | [ (Alto)
Unico de Salde é pontuada como:

PARTE C — DETERMINACAO DO RISCO REGULATORIO ASSOCIADO A ULTIMA INSPECAO

DE ROTINA

Nao Conformidades Menores £5
Grupo | Né&o conformidades Maiores =0 []
Nao conformidades Criticas =0

Nao Conformidades Menores >5
Grupo Il N&o conformidades Maiores =0 []
N&o conformidades Criticas =0

@) risco regulatorio
indicado pelo perfil de
ndo conformidades mais
recentes é:

Nao Conformidades Menores 20
Grupo lll N&o conformidades Maiores <5 []
Nao conformidades Criticas =0

Obs: Caso o estabelecimento seja classificado como insatisfatério na
inspecédo de rotina a classificacdo de grupos acima néo se aplica.

Anexo Ill — Determinagdo da Frequéncia, Escopo e Duragdo da Inspegdo — Procedimento: Planejamento de Inspegdes com Base no Risco -
POP-O-SNVS-015 — Revisdo 0.



PARTE D — DETERMINACAO DO iNDICE DE RISCO DO ESTABELECIMENTO

Risco Intrinseco

A combinagdo do
risco intrinseco e do Risco
risco regulatério Regulatorio
resultam no seguinte Grupo |
indice de risco para o
estabelecimento:

Meédio

Grupo I

Grupo Il

PARTE E — FREQUENCIA DE INSPECAO RECOMENDADA PARA O ESTABELECIMENTO

indice de
Risco

Frequéncia Recomendada

Frequéncia Reduzida (de 24 a 36 meses)

Frequéncia Moderada (de 12 a 24 meses)

Frequéncia Intensiva (2 12 meses)

Utilizando-se do indice de risco determinado, a frequéncia de inspecéo
recomendada para o estabelecimento é:

Anexo Ill — Determinagdo da Frequéncia, Escopo e Duragdo da Inspegdo — Procedimento: Planejamento de Inspegdes com Base no Risco -
POP-O-SNVS-015 — Revisdo 0.



PARTE F — DETERMINACAO DO ESCOPO E DURA(;AO RECOMENDADOS PARA A
PROXIMA INSPECAO

Observacéo: Esta parte deve ser atualizada periodicamente com informacgdes relacionadas
a desvios de qualidade, recolhimentos, andlises de rotina ou fiscais.

Registre na coluna da direita o foco
recomendado para a préxima inspecao.

Considere os itens abaixo para a avaliagao:

e Areas onde deficiéncias, particularmente as
critcas ou maiores, foram encontradas
durante a Ultima inspec¢éo;

e Areas que ndo foram inspecionadas ou nio
foram inspecionadas em detalhes na dltima
inspecao;

e Areas cujos recursos para sua operacio
nado foram considerados adequados na
Gltima inspecéo;

¢ Mudancgas planejadas que podem alterar os
riscos relacionados a complexidade ou
criticidade do estabelecimento;

e Qualquer outra area em que a equipe
inspetora perceba a necessidade de
revisdo na proxima inspegao.

e Dados dos programas de monitoramento
(analises fiscais), dados dos sistemas de
notificacdo de (queixas técnicas, em
especial o NOTIVISA, ou qualquer outro
fator que possa indicar uma perda do
estado de controle relacionada a uma
determinada parte do estabelecimento.

Registre na coluna da direita a duragao
recomendada para a proxima inspecao.

Registre na coluna da direita o numero de
inspetores recomendados para a proxima
inspecao.

Registre na coluna da direita qualquer
competéncia ou expertise necesséria a proxima
equipe de inspecao.

(@) indice de Risco associado ao
estabelecimento é igual a:

(1A [18 [Jc
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PARTE G - ASSINATURAS

Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
Anexo Ill — Determinagdo da Frequéncia, Escopo e Duragdo da Inspegdo — Procedimento: Planejamento de Inspegdes com Base no Risco -
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PERIODOS RECOMENDADOS PARA A REALIZACAO DAS
INSPECOES SANITARIAS DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS.

SNVS

SOLIDOS NAO

LIQUIDOS NAO
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PRODUTOS
ESTEREIS COM

PRODUTOS
ESTEREIS COM

AVALIACAO DA COMPLEXIDADE DAS INSTALACOES

ADESIVOS
ANEIS

BARRAS
BASTOES
CAPSULAS
CAPSULAS MOLES
COMPRIMIDOS

COMPRIMIDOS
REVESTIDOS

ESTEREIS

COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

PASTILHAS

DISPOSITIVOS INTRA-UTERINOS
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GLOBULOS
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GRANULADOS

GRANULADOS EFERVESCENTES

POS

POS AEROSSOIS

POS EFERVESCENTES
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SABONETES
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ESPUMA
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OLEOS
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EMULSOES PARENTERAIS DE PEQUENO VOLUME COM PREPARACAQ ASSEPTICA

EMULSOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME COM PREPARACAQ ASSEPTICA

POS-LIOFILIZADOS

POS COM PREPARACAOQ ASSEPTICA

SOLUCOES PARENTERAIS DE PEQUENO VOLUME COM PREPARACAQ ASSEPTICA

SOLUCOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME COM PREPARACAQ ASSEPTICA

SUSPENSOES PARENTERAIS DE PEQUENO VOLUME COM PREPARACAOQ ASSEPTICA

PREPARACAO
ASSEPTICA

SUSPENSOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME COM PREPARACAO ASSEPTICA

EMULSOES PARENTERAIS DE PEQUENO VOLUME COM ESTERILIZACAO TERMINAL

EMULSOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME COM ESTERILIZACAQO TERMINAL

POS-LIOFILIZADOS

POS COM ESTERILIZACAO TERMINAL

SOLUCOES PARENTERAIS DE PEQUENO VOLUME COM ESTERILIZACAO TERMINAL

SOLUCOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME COM ESTERILIZACAO TERMINAL

TERMINAL

SUSPENSOES PARENTERAIS DE PEQUENO VOLUME COM ESTERILIZACAO TERMINAL

SUSPENSOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME COM ESTERILIZACAO TERMINAL

ESTERILIZACAO

DURACAO
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GASES 2 2 DIAS

MEDICINAIS

LIQUIDOS CRIOGENICOS 2 2 DIAS

LiIQUIDOS
CRIOGENICOS

EXTRACAO MINERAL
EXTRACAO VEGETAL
SINTESE QUIMICA 2 4 DIAS
FERMENTACAOQ CLASSICA
SEMISSINTESE.

%)
®)
=
>
%)
-

HEMODERIVADOS

IMUNODERIVADOS
PRODUTOS DE TERAPIA CELULAR > 5 DIAS
PRODUTOS DE TERAPIA GENICA

PRODUTOS DE BIOTECNOLOGIA

PRODUTOS DE EXTRAGCAO HUMANA OU ANIMAL

FARMACEUTICO

BIOLOGICO ATIVO

PRODUTO/INSUMO
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SNVS

ESTRATEGICO.

Lista de medicamentos do Grupo | da Portaria MS 1.554/2013:

Grupo 1A:

1. Abatacepte 250 mg injetavel (por frasco-ampola)

2. Adalimumabe 40 mg injetavel (por seringa preenchida)

3. Adefovir 10 mg (por comprimido)

4, Alfaepoetina 2.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)

5. Alfaepoetina 4.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)

6. Alfainterferona 2b 3.000.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)

7. Alfainterferona 2b 5.000.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)

8. Alfainterferona 2b 10.000.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)

9. Alfapeginterferona 2a 180 mcg (por frasco-ampola)

10. Alfapeginterferona 2b 80 mcg (por frasco-ampola)

11. Alfapeginterferona 2b 100 mcg (por frasco-ampola)

12. Alfapeginterferona 2b 120 mcg (por frasco-ampola)

13. Alfavelaglicerase 200 U injetavel (por frasco-ampola)

14. Alfavelaglicerase 400 U injetavel (por frasco-ampola)

15. Betainterferona 1a 6.000.000 Ul (22 mcg) injetavel (por seringa preenchida)
16. Betainterferona 1a 6.000.000 Ul (30 mcg) injetavel (por frasco-ampola, seringa
preenchida ou caneta preenchida)

17. Betainterferona 1a 12.000.000 Ul (44 mcg) injetavel (por seringa preenchida)
18. Betainterferona 1b 9.600.000 Ul (300 mcg) injetavel (por frasco-ampola)
19. Boceprevir 200 mg (por capsula)

20. Certolizumabe pegol 200 mg/mL injetavel (por seringa preenchida)

21. Clozapina 25 mg (por comprimido)

22. Clozapina 100 mg (por comprimido)

23. Donepezila 5 mg (por comprimido)

24, Donepezila 10 mg (por comprimido)

25. Entecavir 0,5 mg (por comprimido)

26. Entecavir 1 mg (por comprimido)

27. Etanercepte 25 mg injetavel (por frasco-ampola)

28. Etanercepte 50 mg injetavel (por frasco-ampola ou seringa preenchida)
29. Everolimo 0,5 mg (por comprimido)

30. Everolimo 0,75 mg (por comprimido)

31. Everolimo 1 mg (por comprimido)

32. Filgrastim 300 mcg injetavel (por frasco)

33. Glatiramer 20 mg injetavel (por frasco-ampola ou seringa preenchida)
34. Golimumabe 50 mg injetavel (por seringa preenchida)

35. Imiglucerase 200 U injetavel (por frasco-ampola)

36. Imiglucerase 400 U injetavel (por frasco-ampola)

37. Imunoglobulina anti-hepatite B 100 Ul injetavel (por frasco)

38. Imunoglobulina anti-hepatite B 600 Ul injetavel (por frasco)

Anexo V — Lista de Medicamentos do Grupo | da Portaria 1.554/2013 e Lista de Medicamentos do Componente Estratégico - POP-O-SNVS-
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39. Imunoglobulina Humana 5,0 g injetavel (por frasco)

40. Infliximabe 10 mg/mL injetavel (por frasco-ampola 10 mL)
41. Lamivudina 10 mg/mL solucao oral (por frasco de 240 mL)
42. Lamivudina 150 mg (por comprimido)

43. Micofenolato de mofetila 500 mg (por comprimido)

44, Micofenolato de sédio 180 mg (por comprimido)

45, Micofenolato de s6dio 360 mg (por comprimido)

46. Miglustate 100 mg (por capsula)

47. Natalizumabe 300 mg (por frasco-ampola)

48. Olanzapina 5 mg (por comprimido)

49. Olanzapina 10 mg (por comprimido)

50. Quetiapina 25 mg (por comprimido)

51. Quetiapina 100 mg (por comprimido)

52. Quetiapina 200 mg (por comprimido)

53. Ribavirina 250 mg (por cépsula)

54. Rituximabe 500 mg injetavel (por frasco-ampola de 50mL)
55. Rivastigmina 1,5 mg (por capsula)

56. Rivastigmina 3 mg (por capsula)

57. Rivastigmina 4,5 mg (por capsula)

58. Rivastigmina 6 mg (por céapsula)

59. Sevelamer 800 mg (por comprimido)

60. Sirolimo 1 mg (por dragea)

61. Sirolimo 2 mg (por dragea)

62. Tacrolimo 1 mg (por capsula)

63. Tacrolimo 5 mg (por capsula)

64. Taliglucerase alfa 200 U injetavel (por frasco)

65. Telaprevir 375 mg (por comprimido)

66. Tenofovir 300 mg (por comprimido)

67. Tocilizumabe 20 mg/mL injetavel (por frasco-ampola de 4 mL)

Grupo 1B:

Acitretina 10 mg (por capsula)

Acitretina 25 mg (por capsula)

Alfadornase 2,5 mg (por ampola)

Alfaepoetina 1.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)
Alfaepoetina 3.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)
Alfaepoetina 10.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)
Amantadina 100 mg (por comprimido)

Bimatoprosta 0,3 mg/mL solugéo oftalmica (por frasco de 3 mL)
Bromocriptina 2,5 mg (por comprimido)

©OoNo O~ wDNE

10. Cabergolina 0,5 mg (por comprimido)

11. Ciproterona 50 mg (por comprimido)

12. Danazol 100 mg (por capsula)

13. Danazol 200 mg (por capsula)

14. Deferasirox 125 mg (por comprimido)

15. Deferasirox 250 mg (por comprimido)

16. Deferasirox 500 mg (por comprimido)

17. Deferiprona 500 mg (por comprimido)

18. Desferroxamina 500 mg injetavel (por frasco-ampola)
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19. Desmopressina 0,1 mg/mL aplicacdo nasal (por frasco de 2,5 mL)
20. Entacapona 200 mg (por comprimido)

21. Galantamina 8 mg (por cipsula de liberacdo prolongada)

22. Galantamina 16 mg (por capsula de liberacéo prolongada)

23. Galantamina 24 mg (por capsula de liberacéo prolongada)

24, Gosserrelina 3,60 mg injetavel (por seringa preenchida)

25. Gosserrelina 10,80 mg injetavel (por seringa preenchida)

26. Hidroxiureia 500 mg (por capsula)

27. lloprosta 10 mcg/mL solucdo para nebulizacédo (ampola de 1 mL)
28. Imunoglobulina anti-hepatite B 500 Ul injetavel (por frasco)

29. Imunoglobulina Humana 0,5 g injetavel (por frasco)

30. Imunoglobulina Humana 1,0 g injetavel (por frasco)

31. Imunoglobulina Humana 2,5 g injetavel (por frasco)

32. Imunoglobulina Humana 3,0 g injetavel (por frasco)

33. Imunoglobulina Humana 6,0 g injetavel (por frasco)

34. Lanreotida 60 mg injetavel (por seringa preenchida)

35. Lanreotida 90 mg injetavel (por seringa preenchida)

36. Lanreotida 120 mg injetavel (por seringa preenchida)

37. Latanoprosta 0,05 mg/mL solucéo oftalmica (por frasco de 2,5 mL)
38. Leflunomida 20 mg (por comprimido)

39. Leuprorrelina 3,75 mg injetavel (por frasco-ampola)

40. Leuprorrelina 11,25 mg injetavel (por seringa preenchida)
41. Molgramostim 300 mcg injetavel (por frasco)

42. Octreotida 0,1 mg/mL injetavel (por ampola)

43. Octreotida lar 10 mg/mL injetavel (por frasco-ampola)

44, Octreotida lar 20 mg/mL injetavel (por frasco-ampola)

45, Octreotida lar 30 mg/mL injetavel (por frasco-ampola)

46. Pancreatina 10.000 Ul (por capsula)

47. Pancreatina 25.000 Ul (por capsula)

48. Pancrelipase 4.500 Ul (por capsula)

49, Pancrelipase 12.000 Ul (por capsula)

50. Pancrelipase 18.000 Ul (por capsula)

51. Pancrelipase 20.000 Ul (por capsula)

52. Penicilamina 250 mg (por capsula)

53. Pramipexol 0,125 mg (por comprimido)

54, Pramipexol 0,25 mg (por comprimido)

55. Pramipexol 1 mg (por comprimido)

56. Quetiapina 300 mg (por comprimido)

57. Riluzol 50 mg (por comprimido)

58. Risperidona 1 mg (por comprimido)

59. Risperidona 2 mg (por comprimido)

60. Risperidona 3 mg (por comprimido)

61. Rivastigmina 2,0 mg/mL solugéo oral ( por frasco de 120 mL)
62. Sacarato de hidréxido férrico 100 mg injetavel (por frasco de 5 mL)
63. Selegilina 5 mg (por comprimido)

64. Selegilina 10 mg (por comprimido)

65. Sildenafila 20 mg (por comprimido)

66. Sildenafila 25 mg (por comprimido)

67. Sildenafila 50 mg (por comprimido)
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68. Somatropina 4 Ul injetavel (por frasco-ampola)

69. Somatropina 12 Ul injetavel (por frasco-ampola)

70. Tolcapona 100 mg (por comprimido)

71. Toxina botulinica tipo A 100 U injetavel (por frasco-ampola)
72. Toxina botulinica tipo A 500 U injetavel (por frasco-ampola)
73. Travoprosta 0,04 mg/mL solucao oftalmica (por frasco de 2,5 mL)
74. Triexifenidil 5 mg (por comprimido)

75. Triptorrelina 3,75 mg injetavel (por frasco-ampola)

76. Triptorrelina 11,25 mg injetavel (por frasco-ampola)

77. Ziprasidona 40 mg (por capsula)

78. Ziprasidona 80 mg (por capsula)

Lista de medicamentos do componente estratégico da assisténcia farmacéutica:
Obs: Excluidos aqueles considerados como de alta criticidade.

1. Abacavir

2. Acido Félico/ Folinico
3. Actinomicina-D

4, Anastrozol

5. Anfotericina B complexo lipidico
6. Anfotericina B lipossomal
7. Antimoniato de meglumina
8. Artemeter

9. Artesunato

10. Atazanavir

11. Basiliximabe

12. Beclometasona

13. Benznidazol

14. Bevacizumabe

15. Bezafibrato

16. Bicalutamida

17. Biotina

18. Bosentana

19. Budesonida

20. Bupropiona

21. Buserelina

22. Bussulfano

23. Calcitonina

24, Calcitriol

25. Capecitabina

26. Carboplatina

27. Carmustina

28. Ciclofosfamida

29. Ciclosporina

30. Cisplatina

31. Cladribina

32. Clofazimina

33. Clorambucil
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34. Cloranfenicol

35. Cloridrato de Granisetrona

36. Cloroquina

37. Dapsona

38. Darunavir

39. Dasatinibe

40. Daunorrubicina

41. Desoxicolato de anfotericina B
42, Dicloridrato de Mitoxantrona
43. Dietilcarbamazina

44, Ditartarato de Vinorelbina

45, Docetaxel

46. Doxiciclina

47. Efavirenz

48. Enfuvirtida

49, Etambutol

50. Etionamida

51. Etravirina

52. Fator de crescimento insulina dependente (IGH-1)
53. Fenoterol

54, Flucitosina

55. Fludrocortisona

56. Flutamida

57. Formestano

58. Formoterol

59. Fosamprenavir

60. Gencitabina

61. Glucagon

62. Glucocerebrosidase

63. Gonadotrofina coridnica (HCG) e sérica (PMSG)
64. Gosserelina

65. Hormonio Foliculo Estimulante (FSH)
66. Imatinibe

67. Insulina
68. Irinotecano
69. Isoniazida

70. L-asparaginase
71. Levodopa + benserazida
72. Lopinavir

73. Maraviroque
74. Mefloquina

75. Melfalano

76. Mercaptopurina
77. Mesalazina

78. Morfina

79. Nevirapina

80. Nifurtimox

81. Nilotinibe

82. Ondansetrona
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83. Oxaliplatina
84. Oxamniquina
85. Paclitaxel

86. Palivizumabe
87. Pentoxifilina
88. Pirazinamida
89. Piridoxina

90. Praziquantel
91. Primaquina
92. Primidona

93. Procarbazina
94. Quinina

95. Raloxifeno

96. Raltegravir
97. Raltitrexede
98. Rifabutina

99. Rifampicina
100. Ritonavir

101. Salbutamol
102. Salmeterol
103. Somatostatina
104. Sulfato de Vincristina
105. Talidomida
106. Tamoxifeno
107. Temozolamida
108. Thiotepa

109. Tioguanina
110. Topiramato
111. Trastuzumabe
112. Velaglucerase
113. Zidovudina
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
SNVS NUumero: Reviséo: Péagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-016 1 1/8 07/07/2016
Titulo: Categorizacdo de ndo conformidades e classificagdo de

estabelecimentos fabricantes de produtos para saude quanto ao
cumprimento das boas praticas e determinacdo do risco regulatorio.

1. INTRODUCAO

A garantia da seguranca, eficacia e qualidade de produtos sujeitos a controle sanitario
€ uma preocupacado constante dos servicos de vigilancia sanitaria.

De forma a aperfeicoar o monitoramento da seguranca, eficacia e qualidade de tais
produtos, tem-se tornado cada vez mais comum a aplicacdo de metodologias de
avaliacao de risco na conducgéao de inspecoes.

Durante a inspecdo em estabelecimentos fabricantes de produtos para saude, os
desvios das diretrizes das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) sdo registrados pelo
inspetor nos relatorios de inspecao.

A avaliacdo do risco e da quantidade de ndo conformidades identificadas em inspecéo
deve ser considerada como estratégia para harmonizar a classificacdo de
estabelecimentos em Satisfatéria, Exigéncia ou Insatisfatoria.

Para fins de planejamento de inspec¢les, a categorizagdo das nao conformidades
também permite o0 agrupamento de estabelecimentos de acordo com seus riscos
regulatorios, ou seja, de acordo com grau de atendimento das Boas Préaticas de
Fabricacao.

A atribuicdo de uma classificacdo insatisfatéria implica na adocdo de medidas
administrativas, que podem incluir a suspenséao temporaria de
fabricacdo/comercializacdo de produtos ou mesmo o cancelamento da Licenca

Sanitaria, Autorizacdo de Funcionamento ou Certificado de Boas Praticas.

2. OBJETIVO

Sistematizar a categorizacdo das Nao Conformidades identificadas durante inspecdes
sanitarias em estabelecimentos fabricantes de produtos para saude pelo SNVS, de
acordo com o risco envolvido.

Uniformizar a atribuicAo das categorizacbes de risco das Nao Conformidades
identificadas em inspecdes sanitarias realizadas pelos entes do SNVS.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
SNVS NUumero: Reviséo: Péagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-016 1 2/8 07/07/2016
Titulo: Categorizacdo de ndo conformidades e classificagdo de

estabelecimentos fabricantes de produtos para saude quanto ao
cumprimento das boas praticas e determinacdo do risco regulatorio.

Classificar os estabelecimentos quanto ao cumprimento das BPF de acordo com a
complexidade do risco e a quantidade das ndo conformidades identificadas.

Criar uma sistematica de agrupamento de estabelecimentos de acordo com o grau de
cumprimento das BPF, para fins de planejamento de inspecdes baseado em risco.
Adotar as recomendacdes e os conceitos de BPF e outros documentos relevantes, que
utilizam a metodologia de avaliacdo de risco como ferramenta para realizagdo de

inspecao.

3. ABRANGENCIA
Aplicavel a todos os entes do SNVS que realizam inspecdes para a verificacdo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude.

4. REFERENCIAS

e ABNT NBR ISO 13485:2004. Produtos para saude - Sistemas de gestdo da
qualidade - Requisitos para fins regulamentares.

e ANVISA/MS; Resolugdao RDC N.° 16, de 1° de abril de 2014. Dispbe sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de Empresas.

e ANVISA/MS; Resolucdo RDC N.° 16, de 15 de agosto de 2013. Dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

e ANVISA/MS; Resolucdo RDC N.° 39, de 14 de agosto de 2013. Disp0Oe sobre os
procedimentos administrativos para concessao da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacéo e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

e GHTF/SG3/N19:2012. Quality management system - Medical devices -

Nonconformity Grading System for Regulatory Purposes and Information Exchange.

5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:
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6.

Estabelecimento em Exigéncia: estabelecimento no qual foram detectadas nao
conformidades, quando da realizacdo de inspecdo, com baixa probabilidade de
agravo a saude da populacéao.

Estabelecimento Insatisfatério: estabelecimento no qual foram detectadas nao
conformidades, quando da realizacdo de inspecdo, com alta probabilidade de
agravo a saude da populacéao.

Estabelecimento Satisfatorio: estabelecimento que cumpre com 0s requisitos de
boas praticas, apresentando, quando da realizacdo de inspecdo, auséncia ou
um numero reduzido de ndo conformidades, de acordo com as regras de
classificacao definidas neste procedimento.

N&do Conformidade: Ndo cumprimento de um requisito especificado relativo as
BPF identificado em inspecdo sanitaria nas instalacbes fabris de um
estabelecimento e formalizada no relatério de inspecéo.

N&o conformidade de Impacto Direto: € uma ndo conformidade que tém
influéncia direta sobre projeto e controles de produgcdo dos produtos. Esta nao
conformidade pode influenciar diretamente na seguranca e eficacia dos produtos
para saude fabricados.

Nao conformidade de Impacto Indireto: € uma ndo conformidade que tem
impacto no sistema da qualidade do fabricante, todavia ndo tem uma influéncia
direta em requisitos de seguranca e eficacia dos produtos para saude

fabricados.

SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
e BPF: Boas Préticas de Fabricacao.

e NC: Nao Conformidade.

e RDC: Resolucédo da Diretoria Colegiada.

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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e Visa: Orgdo de vigilancia sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito

Federal.

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores da Anvisa
e da Visa que executam atividades de inspecdo sanitaria para verificacdo das Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Cada autoridade do SNVS deve incorporar esta ferramenta de analise de risco em seus

procedimentos internos de planejamento e execuc¢ao de inspecoes.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Avaliacédo de risco durante a inspecao

A equipe de inspec¢do deve seguir os procedimentos estabelecidos no ambito do SNVS.
Portanto, deve conduzir uma andlise de potenciais riscos associados a cada NC, de

forma a avaliar os seus impactos para a seguranca, eficacia e qualidade do produto.

8.2. Descrevendo uma NC
Quando uma NC é identificada, a equipe de inspecéo devera apontar de forma concisa
e clara:

e A norma vigente e o requisito (artigo, inciso, item ou subitem de uma norma, seja
ela RDC, Lei, Decreto, etc.) especifico que ndo foi cumprido ou que foi
inadequadamente cumprido;

e A justificativa técnica pela qual o requisito especifico ndo foi cumprido;

A descricdo da NC deve ser realizada utilizando as palavras do critério de avaliacdo
nao atendido e ser autoexplicativa e relacionada com o assunto.
As NCs devem ser subsidiadas com a:

e Identificacdo da evidéncia (por exemplo: registro, procedimento, entrevista ou

observacéo visual);
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e Extensdo da NC (por exemplo: areas impactadas e numeros de registros/lotes
envolvidos) e o0 que exatamente foi encontrado ou ndo encontrado, com
exemplo(s).

Multiplos descumprimentos de um mesmo requisito devem ser contabilizados como
uma unica NC.

Entretanto, quando uma evidéncia de descumprimento abranger mais de um requisito
de BPF, devem ser contabilizadas tantas NC para quantos forem os requisitos
descumpridos.

Quando uma NC for identificada previamente pelo estabelecimento inspecionado, como
por exemplo, durante uma auditoria interna, os inspetores podem descrever o fato no
relatorio de inspecédo, mas devem abster-se de apontar tal fato como uma NC desde
que:

e A NC identificada tenha sido devidamente registrada pelo estabelecimento
inspecionado;

e Exista um cronograma de adequacdo, e que inclua as acdes corretivas
necessarias;

e O calendéario definido para a adocdo das acdes corretivas planejadas seja
respeitado e consistente com o significado da NC e a natureza das ac¢les
planejadas; e

e O estabelecimento tenha um processo definido para avaliar a eficacia das acbes
corretivas adotadas.

Se houver evidéncia de que as etapas listadas acima ndo tenham sido atendidas ou

nao sejam eficazes, uma NC deve ser descrita no relatorio de inspegéao.

8.3. Categorizacdo da NC

A categorizacdo das ndo conformidades € composta de duas etapas que orientam para
o0 calculo da categorizagédo final da ndo conformidade, que pode resultar em NC
graduadas de 1 a 5:
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- Etapa 1: classificacdo da nao conformidade quanto ao seu impacto:
o Nao conformidades com impacto indireto devem receber pontuacao 1

o Nao conformidades com impacto direto devem receber pontuacéao 3

- Etapa 2: aplicacéo das regras de agravamento de ndo conformidade. Cada n&o
conformidade deve ser acrescida de 1 ponto diante das seguintes situacoes:

o Recorréncia de NC identificada em inspec¢fes anteriores, considerando-se
um histérico de duas inspec¢des. O descumprimento de itens diferentes (ex.:
3.2.1.1 e 3.2.1.2 da RDC 16/2013) da mesma subclausula (ex.: 3.2.1 da
RDC 16/2013) deve ser considerado como recorréncia;

o Auséncia de procedimento documentado que comprometa a
implementacado de qualquer processo relacionado aos requisitos de BPF;

o Liberagao de produto ndo conforme. A NC resultou na liberagédo de um

produto que ndo atende aos requisitos especificados.

Notal: o calculo para categorizacdo final da ndo conformidade pode resultar em
pontuacdo 6. Todavia, para fins de utilizacdo da categorizagdo prevista neste
procedimento, foi estabelecido o Grau 5 como sendo a pontuacdo maxima para uma
NC. Portanto, se a pontuacéo total da ndo conformidade resultar em 6, esta devera ser
classificada como Grau 5.

Quando se tratar de NC relacionada a fraude (falsificacdo de dados, documentos e
produtos) ou adulteracdo (fabricacdo de produtos para saude utilizando matérias-
primas/processos diferente daqueles estabelecidos no projeto e registrados junto a
Anvisa), a NC devera ser classificada como Grau 5.

Para facilitar a classificacdo das NC identificadas durante uma inspecdo sanitaria, o
Anexo | deste procedimento classifica os itens da RDC 16/2013, como sendo de
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impacto direto ou indireto e o Anexo Il traz exemplos de ndo conformidades e como
classifica-las de acordo com as regras aqui apresentadas.
8.4. Classificacdo do estabelecimento quanto ao cumprimento das BPF em

funcédo das NC identificadas

Na conclusdo do relatério de inspecdo os estabelecimentos devem ser classificados
conforme condic¢des abaixo:

SATISFATORIA:
¢ Quando nao sao identificadas NC; ou

¢ Quando sao identificadas até 5 NC Grau 1.

EXIGENCIA:
e Todos os casos em que a condicdo do estabelecimento ndo se enquadre como
satisfatoria ou insatisfatoria.

INSATISFATORIA:
e Uma ou mais NC Grau 5; e/ou

e Mais de cinco NC Grau 4.

Nota 1: Mediante avaliacdo de risco documentada, considerando a classe de risco do
produto para saude, a equipe de inspe¢do pode justificar o enquadramento do
estabelecimento em classificacéo distinta da proposta neste procedimento.

Nota 2: Mediante ndo conformidades que evidenciem o descumprimento sistémico de
Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade, a condicdo do estabelecimento nao

deverd ser classificada como satisfatoéria.
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Nota 3: Devem ser tomadas as medidas administrativas cabiveis, incluindo a
possibilidade de reclassificacdo do estabelecimento, quando do descumprimento do

cronograma de adequacao.

8.5. Agrupamento de estabelecimentos de acordo com o risco regulatorio

A equipe de inspecdo devera classificar o risco regulatorio do estabelecimento
enquadrado como “em exigéncia” ou “satisfatérioc” de acordo com o nivel de
atendimento a legislacéo vigente de BPF conforme Grupos abaixo.

Estabelecimentos classificados como “insatisfatério” ndo devem ser classificados nos
grupos abaixo, sendo que a periodicidade da proxima inspecéo deve ser determinada

de acordo com o cronograma de adequacéo da empresa.

Grupo 1 - O estabelecimento foi classificado como “satisfatorio”.

Grupo 2 - O estabelecimento foi classificado como “em exigéncia”, por ter apresentado
NC Grau 1 e/ou NC Grau 2. O estabelecimento enquadrado neste grupo nao deve ter

apresentado NC Grau 3 ou Grau 4.

Grupo 3 — O estabelecimento foi classificado como “em exigéncia”, por ter apresentado
NC Grau 3 e/ou NC Grau 4. O estabelecimento enquadrado neste grupo pode também

ter apresentado NC Grau 1 e NC Grau 2.

Nota 1: Para fins de enquadramento dos estabelecimentos classificados como “em
exigéncia” nos Grupos 2 ou 3, deve ser considerada sua condicdo ao término da
inspecdo, independentemente da situagdo final do estabelecimento apds a

implementacéo das acdes corretivas.
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Nota 2: Caso o estabelecimento tenha sido inspecionado novamente devido a
resultado insatisfatério em inspecéo anterior, deve ser enquadrado no Grupo 3.

9. REGISTROS
A categorizacéo de cada NC, a classificacdo e o enquadramento dos estabelecimentos,
previstos respectivamente nos itens 8.3, 8.4 e 8.5 deste procedimento, devem ser

registrados na conclusao no Relatdrio de Inspecéo.

10. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execu¢do e manutencao das atividades descritas neste
procedimento sdo apresentados abaixo:

e Microcomputador;

e Impressora,;

e Material de escritorio.

11. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Qualqguer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicada aos seus superiores para que sejam providenciadas as

acOes pertinentes ao caso.

12. ANEXOS
Anexo | — Classificacdo de Impacto dos itens da Resolu¢cdo RDC 16/2013

Anexo Il - Exemplos de Classificagoes de NC
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13. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Item Alteracdes
0 N/A Emisséo Inicial.
1 N/A Revisdo do Anexo |l para adequacao da
descricdo das nédo conformidades.
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ANEXO |

Classificagdo de Impacto dos itens da Resolugdo RDC 16/2013

Capitulos da RDC 16-2013 Impacto

CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS
CAPITULO 2 — REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

2.1. DisposigOes gerais Indireto
2.2. Responsabilidade gerencial Indireto
2.3. Pessoal Indireto
2.4. Gerenciamento de risco Direto
2.5. Controles de Compras Direto
CAPITULO 3 - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

3.1. Requisitos gerais Indireto
3.2. Registro histérico do produto Direto
3.3. Registros de inspegdes e testes. Direto

CAPITULO 4 — CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE
PRODUTO (RMP)

. . 4.1. Controle de Projeto Direto
As NC Iden_tlflcadfs 4.2. Registro Mestre do Produto (RMP) Direto
durf_’"ft? UMa INSPECA0 | I - \piTuLO 5 CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO
sanlt'arla, devem ser 5.1. Instrugdes gerais (exceto 5.1.4) Direto
CIaSSIfI.cadaS quanto ao 5.1.4 Saude do Trabalhador Indireto
seu Impacto como 5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instrugdes de uso Direto
sendo direto OU || 53 |nspecdo e testes Direto
indireto de acordo com | ['5 , Inspecdo, medigdo e equipamentos de testes. Direto
o item da RDC 16/2013 5.5. Validacdo Direto
que foi descumprido: 5.6. Controle de mudancgas Direto

CAPITULO 6 — MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO E
RASTREABILIDADE

6.1. Manuseio Direto
6.2. Armazenamento Direto
6.3. Distribuigdo Direto
6.4. Identificacdo e rastreabilidade Direto
6.5. Componentes e produtos ndo conformes Direto
CAPITULO 7 — AGOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

7.1. Agoes Corretivas e Preventivas Direto
7.2. Gerenciamento de reclamacgdes Direto
7.3. Auditoria da qualidade Indireto
CAPITULO 8 — INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA

8.1. Instalagdo Direto
8.2. Assisténcia Técnica Direto
CAPITULO 9 — TECNICAS DE ESTATISTICA* Direto

*Se as técnicas estatisticas estiverem relacionadas ao Sistema de Qualidade, devem
ser consideradas como tendo impacto indireto.




ANEXO Il

Exemplos de Classificagoes de Nao Conformidades

Nao conformidades Calculo final

forme

Descricao da Nao conformidade

Direta (3
Indireta (1
N3o existe

procedimento
Resultou na
liberagdo de
um produto
Recorrente

ndo con

N3o sdo mantidas descrigdes definindo autoridade, responsabilidade e requisitos necessarios para as diversas atividades da
empresa, descumprindo o item 2.3.1 da Resolugdo RDC n2 16/2013 (NC Grau 1), conforme evidéncia abaixo:

Durante a revisdo das descri¢cGes dos cargos de Encarregado da Producdo (FQ - Produgdo-001) e Engenheiro de Projetos (FQ -
Eng-001), verificou-se que os critérios de instrucdo, experiéncia e treinamentos (formacdo especifica, interna ou externa na
fungdo) que serdo necessarios para ocupar os cargos/funcdes ndo estdo definidos.

AlteracgGes de especificacGes, métodos ou procedimentos relativos ao sistema da qualidade ndo sdo avaliadas,
documentadas, revisadas e aprovadas por pessoas cuja fungdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as que
executaram a revisdo e a aprovagdo original, descumprindo o item 3.1.4 da Resolugdo RDC n? 16/2013 (NC Grau 1), conforme
evidéncia abaixo:

O procedimento POP.GQ.01 “Controle da Documentacdo da Qualidade”, rev.00 ndo estabelece responsabilidade para
avaliagdo, documentacdo, revisdo e aprovacdo de alteracGes de especificagcGes, métodos ou procedimentos relativos ao
Sistema da Qualidade.

Os equipamentos de medi¢do ndo sdo identificados de forma a possibilitar que a situacdo da calibragdo seja determinada,
descumprindo item 5.4.1 da Resolugdo RDC n® 16/2013 (NC Grau 4), conforme evidéncia abaixo:

Durante a avaliagdo das atividades de inspecdo e testes, verificou-se que os equipamentos utilizados para ensaio de
resisténcia a tragdo dos fios de sutura ndo sdo identificados de forma a demonstrar sua situagdo quanto a calibragdo.




Ndo ha procedimentos estabelecidos para evitar a contaminagdo de componentes, materiais de fabricagdo e produtos
intermediarios por materiais de limpeza e desinfecgdo, incluindo substancias perigosas ou contaminantes gerados pelo
processo de fabricacdo. Além disso, ndo foi estabelecido um programa de controle de pragas, descumprindo o item 5.1.3.4 da
Resolugdo RDC n2 16/2013 (NC Grau 4), conforme evidéncias abaixo:

Durante a inspec¢do ao setor de produgao, verificou-se que a drea de producdo da Seringa CGY apresentam condicGes
inadequadas as operagdes, de forma que o produto fica exposto entre as etapas de fabricagdo 1 e 2, possibilitando a
contaminagdo do produto com poeira e sujidades dos maquinarios.

Foi verificado que o fabricante realiza desinsetizagdo de suas instalagGes por meio de empresa terceirizada, todavia ndo ha
um programa de controle de pragas documentado de forma a assegurar que este ndo afete a qualidade dos produtos
fabricados.

Ndo sdo mantidas condi¢des ambientais adequadas as operagdes de producdo, de forma a prevenir a contaminagdo ou
outros efeitos adversos sobre o produto, descumprindo item 5.1.3 da Resolugdo RDC n? 16/2013 (NC Grau 4), conforme
evidéncia abaixo:

Os registros de monitoramento de temperatura das Salas Limpas n. 1 e 2, utilizadas para embalagem primaria dos implantes
de quadril, demonstram que os resultados encontrados apresentam-se fora das especificagdes, ndo tendo sido tomada agdo
pelo estabelecimento.

Ndo conformidade em relagdo a mesma subclausula ja havia sido identificada em inspegdo anterior.
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1. INTRODUCAO

Compete ao SNVS, conforme disposto no § 1° do art. 6°, da Lei 8.080/1990, eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude da populacdo e intervir nos problemas sanitarios
decorrentes da producdo de bens e prestacdo de servicos. O controle sanitario da
fabricacdo de produtos para a saude é parte desta competéncia legalmente instituida.
Cabe a cada autoridade sanitaria exercer sua competéncia, por meio do uso racional e
eficiente dos recursos disponiveis para 0 exercicio das atividades de inspecédo e
fiscalizacao.

Portanto, uma estratégia de planejamento de inspecdes baseada no risco sanitario
atribuido aos fabricantes é fundamental para decis6es quanto a duracéo, frequéncia e

escopo das inspecdes para verificacdo das BPF.

2. OBJETIVO
Dispor de uma ferramenta simples e flexivel de andlise de risco para ser usada pelo
SNVS quando do planejamento da duracédo, frequéncia e escopo das inspecdes de

BPF em estabelecimentos fabricantes de produtos para a saude.

3. ABRANGENCIA
Aplicavel a todo o SNVS para o planejamento de inspecdes para a verificacdo das BPF

de Produtos para a Saude.

Nota:
O procedimento nédo é aplicavel no planejamento das seguintes inspecdes:
e Em novos estabelecimentos fabricantes;

e Em novas areas fabris que néo dispéem de historico de cumprimento das BPF;
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¢ Em novas linhas de producédo que ndo dispdem de histérico de cumprimento das
BPF;

e Investigativas;

e Para verificacdo do cumprimento de ndo conformidades especificas apontadas
no ultimo relatério de inspecao;

eNas situacbes em que o estabelecimento tenha sido classificado como

insatisfatorio na ultima inspecao.

4. REFERENCIAS

e ANVISA/MS; Resolugdo RDC n° 16/2013 - Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro.

e ANVISA/MS; Resolucdo RDC n° 39/2013 - Dispbe sobre os procedimentos
administrativos para concesséao da Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacéo e da
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

e ANVISA/MS; Resolugdo RDC n°. 185/2001 — DispOe sobre o registro, alteracéo,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

e ANVISA/MS; Resolucdo RDC n°. 206/2006 (alterada pela Resolucdo RDC n°.
61/2011) - Estabelece Regulamento Técnico de Produtos para Diagnostico de uso in
vitro e seu Registro, Cadastramento, e suas alteracdes, revalidacbes e
cancelamento.

e GHTF/SG3/N19:2012 - Quality management system - Medical devices -
Nonconformity Grading System for Regulatory Purposes and Information Exchange.

o IMDRF/MDSAP WG/N4FINAL:2013 - Competence and Training Requirements for

Auditing Organizations.
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5.

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme PIC/S - Pl 037-1 — A recommended

model for risk-based inspection planning in the GMP environment, Janeiro/2012.

DEFINICOES

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

7.

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

Risco intrinseco: é o risco inerente a complexidade das instalagfes, processos e
produtos de um determinado estabelecimento.

Risco regulatério: € uma estimativa baseada nos dados da ultima inspecao que

reflete o nivel de cumprimento das BPF.

. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

BPF: Boas Préticas de Fabricacéo.

NC: N&o conformidade.

NOTIVISA: Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria.
SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Visa: Orgao de vigilancia sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal.

RESPONSABILIDADES

Cada integrante do SNVS deve incorporar esta ferramenta de analise de risco no

planejamento da frequéncia, duracdo e escopo das inspec¢des para verificagcdo de BPF

de Produtos para a Saude.

8.

PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Principio

A ferramenta de analise de risco permite categorizar os estabelecimentos fabris de

acordo com seu indice de risco, possibilitando definir a frequéncia de inspecdes.
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O indice de risco é determinado por meio da combinagéo do risco intrinseco com o
risco regulatorio do estabelecimento.

O risco intrinseco do estabelecimento é estimado ao se considerar a complexidade das
instalacdes, processos e produtos. Portanto, este risco, depende fundamentalmente da
natureza do estabelecimento e dos produtos fabricados, ndo sendo afetado pelo nivel
de cumprimento das BPF.

O risco regulatério € uma estimativa baseada nos dados da Ultima inspecao, que
refletem o nivel de cumprimento das BPF. O numero e o grau das ndo conformidades
encontradas sdo os dados considerados para a determinacao deste risco.

Os passos necessarios para a obtencdo da frequéncia de inspec¢des do

estabelecimento sao resumidos abaixo.

Risco Intrinseco Risco Regulatorio Indice de Risco
Como? 8.2 do POP + Como? 8.3 do POP - Como? 8.4 do POP
Onde? Parte B do Anexo III Onde? Parte C do Anexo III Onde? Parte D do Anexo III

<

Frequéncia de

Inspecao
Como? 8.5 do POP
Onde? Parte E do Anexo III

O escopo da inspecdo deve ser elaborado levando-se em consideracdo as
recomendacdes da Ultima equipe inspetora, as avaliacdes sobre queixas técnicas ou
eventos adversos existentes nos sistemas de notificagdo, em especial o NOTIVISA,

podendo incluir resultados de analises fiscais.
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A duracdo da inspecdo é sugerida com base nos processos desempenhados pelo
estabelecimento, escopo da inspecdo e indice de risco associado ao fabricante,
conforme proposto no Anexo Il.

Para a aplicacdo completa deste procedimento devem ser utilizados pela equipe
inspetora 0s seguintes anexos para o registro das atividades:

e Anexo | — guia para avaliacdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
produtos para saude;

e Anexo lll - determinacao da frequéncia, escopo e duracéo da inspecao.

A parte A do Anexo lll, correspondente aos dados cadastrais do estabelecimento
inspecionado e a identificacdo da equipe inspetora, deve ser preenchida anteriormente

a execucao dos passos seguintes.

8.2. Determinacédo do Risco Intrinseco

O risco intrinseco é determinado de acordo com a complexidade de um
estabelecimento, sendo consequéncia das caracteristicas das instalacdes, dos
processos e dos produtos fabricados, e sua classificacdo é obtida por meio do
preenchimento do formulario constante do Anexo | deste procedimento.

Ao se considerar que muitas informacfes requeridas no formulario precisam ser
obtidas pelo conhecimento dos produtos que o estabelecimento fabrica, seu
preenchimento deve ser realizado concomitantemente a realizacdo da primeira
inspecéo de BPF. Alternativamente, a solicitacdo das informacdes pode ocorrer por

meio de exigéncia ou formulario de peticao.

Nota:
Como regra geral, para cada uma das caracteristicas avaliadas, deve ser atribuida uma

pontuacdo de 1 a 3, observando a logica apresentada no quadro seguinte:
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CARACTERISTICA AVALIADA PONTUA(;AO
Baixa complexidade 1
Média complexidade 2

Alta complexidade 3

De forma auxiliar, quando o resultado da avaliacdo apresente classificacbes em
diferentes niveis de complexidade (baixa, média ou alta), deve prevalecer a maior
classificagao para fins de pontuagao.

Para a avaliacdo de cada uma das caracteristicas apresentadas sequencialmente no

Anexo |, seguem abaixo algumas diretrizes:

Caracteristica 1 — Classe de risco dos produtos fabricados. A classe de risco
dos produtos esta definida nas Resolugcées RDC n°. 185/2001 e RDC no.
206/2006 (alterada pela Resolucdo RDC n°. 61/2011). Esta definicdo de
classes de risco, de | a IV, depende do risco intrinseco que representam a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

¢ Os produtos classificados como classe | e Il recebem 1 ponto;

e Os produtos classificados como classe Il recebem 2 pontos;

e Os produtos classificados como classe IV recebem 3 pontos.

Caracteristica 2 — A condicéo de estéril dos produtos fabricados. Tendo em
vista as condi¢cdes especificas exigidas para a fabricacdo de produtos
estéreis, no que se refere a esta caracteristica, a avaliacdo da complexidade

deve considerar a pontuagao abaixo:

e O estabelecimento que fabrica produtos ndo estéreis recebe 1

ponto;
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e O estabelecimento que fabrica produtos ndo estéreis a serem
esterilizados no servi¢co de saude recebe 2 pontos;

¢ O estabelecimento que fabrica produtos estéreis recebe 3 pontos.

Caracteristica 3 - De acordo com a Resolucdo RDC n° 39/2013, as linhas de
producdo de produtos para saude sdo: Materiais, Equipamentos e Produtos
para Diagndstico in vitro. Assim, ao se considerar quantas linhas de producao
0 estabelecimento possui, classifica-se a complexidade do fabricante em:
e Fabricante de somente uma linha de produto/producéo recebe 1
ponto;
e Fabricante de duas linhas de produto/producao recebe 2 pontos;

e Fabricante de trés linhas de produto/producéo recebe 3 pontos.

Caracteristica 4 - A diversidade de tecnologias esta apresentada no Anexo |
e deve ser quantificada no estabelecimento. Esta avaliacdo depende de cada
caso e deve ser contabilizada da seguinte forma:
¢ O estabelecimento que possui uma Unica tecnologia de fabricacédo
recebe 1 ponto;
¢ O estabelecimento que possui de duas a quatro tecnologias recebe
2 pontos;
e O estabelecimento que possui cinco ou mais tecnologias recebe 3

pontos.

Caracteristica 5 - Fabricantes que sao estabelecimentos terceiristas podem
fabricar produtos para outras empresas e desta forma podem lidar com
situacbes em que ha necessidade de adaptacdo de suas praticas as

recomendacdes de seus contratantes. Desta forma:
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¢ Os estabelecimentos terceiristas séo classificados como de maior
complexidade e recebem 3 pontos;
e Os estabelecimentos que ndo atuam como terceiristas, podem

manter seus proprios padrdes, e recebem 1 ponto.

Para esta caracteristica ndo é aplicavel pontuacéo intermediaria (2 pontos).

Caracteristica 6 - O estabelecimento pode n&o utilizar seu parque fabril para
executar todas as etapas de fabricacdo de determinados produtos. Desta
forma:
¢ O estabelecimento que terceiriza a maior parte ou a totalidade das
etapas de producédo dos produtos fabricados recebe 1 ponto;
¢ O estabelecimento que terceiriza parte das etapas de producéo dos
produtos fabricados recebe 2 pontos;
e O estabelecimento que néo terceiriza etapas de producdo dos
produtos fabricados recebe 3 pontos.

Ao final, cada pontuacédo obtida para os parametros avaliados deve ser multiplicada
pelo peso atribuido aquele parametro, que reflete a relevancia de cada caracteristica
para a complexidade do estabelecimento, conforme coluna B do Anexo I.

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

estabelecimento conforme quadro abaixo.

RESULTADO CLASSIFICAQAO DA COMPLEXIDADE
Entre 19 a 31 Baixa
Entre 32 a 44 Média
Entre 45 a 57 Alta
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O risco intrinseco é determinado pela complexidade calculada no Anexo | do
procedimento e representa o grau de desafio que o estabelecimento confere para o seu

sistema de qualidade, podendo ser baixo, médio ou alto.

8.3. Determinacédo do Risco Regulatério

O risco regulatério é uma estimativa para o nivel de cumprimento das BPF feita a partir
dos dados da ultima inspecéao.

O numero de nao conformidades encontradas e a respectiva classificacao de risco sao
os critérios utilizados para a obtencdo do Risco Regulatério, cuja categorizacdo deve
seguir procedimento operacional padrao especifico, conforme diretriz do SNVS.

A determinacdo do risco regulatdrio deve ser registrada na parte C do anexo Ill. A
tabela presente na respectiva parte deve ser preenchida de acordo com o nimero € a
classificacdo das nao conformidades encontradas na ultima inspecao para verificacdo
de BPF.

A sistematica para o preenchimento é a seguinte:

e estabelecimentos classificados como satisfatorios devem ser enquadrados no
grupo | que corresponde a um risco regulatorio baixo;

e estabelecimentos classificados como em exigéncia, por ter apresentado NC Grau 1
e/ou NC Grau 2 devem ser enquadrados no grupo Il que corresponde a um risco
regulatorio médio;

e estabelecimentos classificados como em exigéncia, por ter apresentado NC Grau 3
e/ou NC Grau 4 devem ser enquadrados no grupo lll que corresponde a um risco

regulatorio alto.
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8.4. Determinac&o do indice de Risco

O indice de risco é formado pela combinacgdo do risco intrinseco, calculado no item 8.2,

com o risco requlatério, calculado no item 8.3.

A determinacéo do indice de risco do estabelecimento deve ser registrada na parte D
do anexo .

O indice de risco é obtido por meio do cruzamento da linha correspondente ao risco
regulatorio (grupo I, 1l ou Ill) com a coluna correspondente ao risco intrinseco (baixo,
meédio ou alto), podendo apresentar 0os seguintes resultados:

e A, correspondente a um indice de risco baixo;

e B, correspondente a um indice de risco médio;

e C, correspondente a um indice de risco alto.

O indice de risco de um estabelecimento é influenciado pelo risco intrinseco e pelo
risco regulatorio, portanto, sua determinacdo deve ser atualizada:

e quando forem introduzidas no estabelecimento mudancas que alterem a
complexidade atribuidas ao mesmo;

e apos cada nova inspecéo para verificacdo das BPF efetuada no estabelecimento.

8.5. Determinacdo da Frequéncia de Inspecdo Recomendada
A frequéncia de inspecdo recomendada, conforme proposto na tabela abaixo, deve ser
registrada na parte E do anexo lll, por meio do indice de risco do estabelecimento

determinado no item 8.4.

indice de _
) Frequéncia Recomendada
Risco
A Frequéncia Reduzida (de 36 a 54 meses)
B Frequéncia Moderada (de 18 a 36 meses)
C Frequéncia Intensiva (< 18 meses)
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Estabelecimentos com indice de risco igual a “A” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 54 meses.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “B” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 36 meses.

Estabelecimentos com indice de risco igual a “C” devem ser inspecionados pelo menos
a cada 18 meses.

As diretrizes de frequéncia de inspecéo apresentadas acima devem ser utilizadas pelos
diferentes componentes do SNVS, quando do planejamento das inspecdes.

A frequéncia de inspecgao conferida ao estabelecimento com base nas diretrizes deste
procedimento €& passivel de atualizagdo caso o indice de risco atribuido ao
estabelecimento seja alterado. Portanto, alteraces no indice de risco devem ser
seguidas da revisao da frequéncia de inspecao conferida a um estabelecimento.

A Visa pode estabelecer uma periodicidade menor para as inspecdes sanitarias. Neste
caso, as inspecbes podem ter seu escopo reduzido, todavia os respectivos relatérios
de inspecdo devem incluir as seguintes informacdes: alteracdes no estabelecimento
decorrentes desde a Ultima inspecéo, inclusdo de novas linhas, tecnologias e classes
de risco de produtos.

Caso a Visa opte pela realizacdo de inspe¢des com escopo reduzido, ao longo do
periodo equivalente a frequéncia de inspecdo determinada para o estabelecimento,
deve haver pelo menos uma inspecdo completa que evidencie a avaliacdo de todos os

requisitos de BPF aplicaveis.

8.6. Determinacéo do Escopo da Inspecéo
Para a determinacdo do escopo a ser recomendado para a proxima inspecéo deve ser

utilizada a parte F do Anexo lll, que deve ser preenchida pelos inspetores ao final de
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cada inspecao para verificacdo de BPF. Esse registro deve ser revisado pelo superior
imediato antes de ser aplicado na proxima inspecao.

O escopo recomendado para a proxima inspecdo pode ser influenciado pelos
resultados dos programas de monitoramento (analises fiscais), por dados dos sistemas
de notificacdo de queixas técnicas e eventos adversos, em especial o NOTIVISA, ou

por qualquer outro fator que possa indicar uma perda do estado de controle relacionada

a uma determinada parte do estabelecimento.

Exemplo:

Durante a inspecéo para verificacdo de BPF de um estabelecimento fabricante
de equipos e bombas de infusdo, a equipe inspetora decide pelo
preenchimento da parte F do anexo Ill com a recomendacao de que na proxima
inspecdo seja inspecionada somente a area produtiva referente aos equipos.
Utiliza-se como base para esta decisdo ndo conformidades que foram
encontradas na area de producdo de equipos e mudancas que se encontram
planejadas para a mesma, em detrimento da area de fabricacdo de bombas de
infusdo que perpassou a inspecdo sem nao conformidades. Entretanto,
passando-se alguns meses da decisdo, o0 monitoramento dos dados do
NOTIVISA aponta queixas técnicas reincidentes para taxa de infusdo incorreta
de medicamento e auséncia de alarme relacionado as bombas de infusdo da
empresa. De posse desta nova informacao, os responsaveis do 6rgao local de
vigilancia sanitaria pelo planejamento de inspec¢fes, podem alterar o escopo
inicialmente planejado na parte F do anexo lll, incluindo a necessidade de
verificacdo do atendimento aos requisitos de investigacdo de reclamacdes,
acOes corretivas e gerenciamento de risco, relacionados as bombas de infusédo
fabricadas pela empresa. Para alterar o escopo, basta recuperarem no arquivo
a ficha do estabelecimento referente ao anexo lIll, refazendo na mesma as

alteracdes devidas. Tem-se, portanto, um exemplo de alteracdo do escopo de
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inspecdo, motivado por dados de monitoramento do comportamento dos

produtos no mercado.

Os gestores do planejamento de inspecdes dos 6rgaos de vigilancia sanitaria devem
garantir que os escopos das inspecdes sanitarias sejam determinados com base nas
instrucdes deste procedimento, podendo inclusive justificar a qualquer momento, as
decisbes adotadas em relacdo ao escopo utilizando-se das informagbes preenchidas

na parte F do anexo lll.

8.7. Determinacéo da Duracao da Inspecéao

O Anexo Il apresenta as dura¢cdes minimas recomendadas para as inspecdes para
verificacdo de BPF conforme os requisitos de BPF a serem inspecionados e a
complexidade do estabelecimento. A elaboracdo dos relatdrios de inspecdo nao é
englobada pelos periodos minimos recomendados.

Sempre que necessario pode-se expandir este periodo, pois a recomendacao é dada
para o periodo minimo.

Os gestores do planejamento de inspecdo devem atentar para a possibilidade dada no
item 8.5 de reducdo do escopo da inspecdo. Agindo desta forma, e respeitando-se o
risco levantado, propicia-se a utilizacdo dos recursos de inspecao mais eficientemente,
garantindo a cobertura das areas mais criticas ao mesmo tempo em que se reduzem

os dias necessarios para a realizacdo da inspecao.

8.8. Do Planejamento Anual de Inspec¢bes

Cada autoridade sanitaria integrante do SNVS deve, anualmente, preparar seu
planejamento de inspe¢des em fabricantes de produtos para saude.

Os anexos | e lll referentes a cada estabelecimento devem ser arquivados e mantidos

disponiveis para justificar o planejamento de inspec¢des.
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Os gestores do planejamento devem estabelecer periodos para revisao de seus planos
de inspecao, pois, conforme salientado neste procedimento, os fatores determinantes
da frequéncia e do escopo da inspecdo sdao em parte dinamicos, e suas alteracdes ou

flutuacbes, devem ser analisadas quanto ao impacto nos planejamentos definidos.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Definicdo de um responsavel para as atividades de planejamento das inspecdes
sanitarias como o tempo e recursos suficientes para a definicdo do plano e

gerenciamento da documentacao relacionada aos anexos | e lll.

10.DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Qualguer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho deve
ser imediatamente comunicado aos seus superiores ou respectivos substitutos para

gue sejam providenciadas as ac¢des pertinentes ao caso.

11.ANEXOS

Anexo | - Guia para avaliagcdo da complexidade de estabelecimentos fabricantes de
produtos para a saude

Anexo Il — Duracdo recomendada para inspecdao em fabricantes de produtos para
saude

Anexo Il - Determinacao da frequéncia, escopo e duracao da inspegao

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao Item Alteracoes

0 N/A Emissao Inicial
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SNVS

ANEXO I - GUIA PARA AVALIAGCAO DA COMPLEXIDADE DE ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE PRODUTOS PARA A SAUDE

1 |Classelell Classe llI Classe IV 5
. ~_ | Fabrica produtos ndo estéreis .
Fabrica produtos néo P . Fabrica produtos
2 . a serem esterilizados no . 4
estéreis . , estéreis
servico de saude
3 Fabrica 1 linha de | Fabrica 2 linhas de produtos* | Fabrica 3 linhas de 3
produtos* produtos*
4 Baixa diversidade de | Média diversidade de | Alta diversidade de 3
tecnologias (1) tecnologias (2 a 4) tecnologias (= 5)
Nao atua como
. Atua como prestador
prestador de servicos :
5 L N/A de servicos de 2
de fabricagao fabricagéo (terceirista)
(terceirista) ¢
Terceiriza allr(rj\a:jor pzrte Terceiriza parte das etapas de | Ndo terceiriza etapas
6 |OY @ tc:;al a ed ?s producéo dos produtos | de producdo  dos 2
etapas de produgao fabricados produtos fabricados
dos produtos

Anexo | — Determinacdo da Complexidade para Estabelecimentos Fabricantes de Produtos para Saude — Procedimento: Planejamento de Inspe¢ées com Base no Risco - POP-O-SNVS-XXX — Revisdo 0.




fabricados

* Linhas de Produtos: Materiais, Equipamentos Eletromédicos e Produtos para Diagndstico de Uso in vitro

"] MEDIA COMPLEXIDADE (32-44)

Anexo | — Determinacdo da Complexidade para Estabelecimentos Fabricantes de Produtos para Saude — Procedimento: Planejamento de Inspe¢ées com Base no Risco - POP-O-SNVS-XXX — Revisdo 0.



[ ] Implantes cardiovasculares n&o-ativos
[] Implantes ortopédicos n&o-ativos
[] Implantes para tecidos moles n&o-ativos

v Produtos implantaveis (exceto  implantes
odontolégicos)

[ ] Bandagens

v Produtos destinados ao tratamento de lesbes [ ] Material de sutura

[ ] outros

[_] Instrumentais para uso odontolégico
v Produtos para uso odontolégico [ ] Implantes odontolégicos

[ ] Materiais diversos

[ ] Materiais para anestesia, emergéncia e cuidado intensivo
[] Materiais para injecdo, infuséo, transfuséo e didlise
[] Materiais para uso em ortopedia ou reabilitagéo

v Materiais em geral
9 [] Materiais para uso oftalmoldgico
[] Instrumentais em geral
[] Produtos destinados a contracepcao
[] Especificar:
v Outros materiais médicos

Anexo | — Determinacdo da Complexidade para Estabelecimentos Fabricantes de Produtos para Saude — Procedimento: Planejamento de Inspe¢ées com Base no Risco - POP-O-SNVS-XXX — Revisdo 0.



v Dispositivos para monitoramento [] Equipamentos para monitoramento de parametros fisiol6gicos

v Dispositivos de diagnéstico por imagem -

[_] Equipamentos que utilizam radiagéo
[ ] Equipamentos para termoterapia
[_] Equipamentos para Litotripsia

v Dispositivos para terapias por radiagcdo e
termoterapia

[ ] Equipamentos para circulagéo extracorpérea ou infusdo

[ ] Equipamentos para terapia respiratéria, oxigenioterapia, e
anestesia por inalacdo

[] Equipamentos para estimulacao ou inibicdo

[] Equipamentos para cirurgia

v Equipamentos eletromédicos n&o-implantaveis [[] Equipamentos para uso oftalmoldgico

em geral [ ] Equipamentos para uso odontolégico

[ ] Equipamentos para desinfeccéo e esterilizacdo

[ ] Equipamentos para reabilitacéo e préteses ativas

[ ] Equipamentos destinados ao posicionamento e transporte do
paciente

[ ] Softwares

v Equipamentos para diagndéstico de uso in vitro -

v Outros equipamentos eletromédicos -

Anexo | — Determinacdo da Complexidade para Estabelecimentos Fabricantes de Produtos para Saude — Procedimento: Planejamento de Inspe¢ées com Base no Risco - POP-O-SNVS-XXX — Revisdo 0.



v Equipamentos para estimulacéo ou inibigdo -

v Equipamentos que infundem drogas ou outras )
substancias

v Equipamentos que substituem func¢des de 6rgaos -
4 Outros equipamentos eletromédicos implantaveis -
v Reagentes, calibradores e materiais de controle

para Diagnéstico de uso in vitro

[_] Produtos para satde que contenham medicamentos

i . [] Produtos para satde que tenham matéria prima de origem animal
v Produtos para Saude que incorporem outras

tecnologias ou substancias especificas

[_] Produtos para satde que contenham substancias absorviveis

Anexo | — Determinacdo da Complexidade para Estabelecimentos Fabricantes de Produtos para Saude — Procedimento: Planejamento de Inspe¢ées com Base no Risco - POP-O-SNVS-XXX — Revisdo 0.



sts ANEXO II - DURAGAO RECOMENDADA PARA INSPEGCAO EM

FABRICANTES DE PRODUTOS PARA SAUDE

Item da Legisla¢do Sanitaria Vigente

Risco Intrinseco

Requisitos regulamentares em geral
Responsabilidade Gerencial
Pessoal
Gerenciamento de risco
Controle de compras
Requisitos gerais de controle de documentos

Registro Histdrico do Produto incluindo Registro de
Inspecao e Teste
Controle de Projetos - RMP
Controles de processo e produgao
Inspec¢ao, medigao e equipamentos de testes
ValidagGes
Manuseio, Armazenamento, Distribuicao, Identificagao

e Rastreabilidade

CAPA e produtos nao conformes

Reclamagoes
Auditoria de qualidade
Instalagdo e Assisténcia Técnica
Técnicas Estatisticas

Total (em horas)

Total (em dias)*

* Considerando dois auditores por equipe, realizando seis horas de
auditoria por dia

Baixo

B N N OON N R R R = N

= N N NN

34

Médio
2

= N = NN

= W N NN

46

Alto

N N N NN

16

= W N NN

54




sts ANEXO III- DETERMINAGCAO DA FREQUENCIA, ESCOPO E

DURACAO DA INSPECAO.

CNPJ:

Razdo Social:

Endereco:
Equipe Inspetora
Responsavel pelo

preenchimento:

Fator de Risco

Determinacé&o do Risco Intrinseco

Orisco intrinseco é determinado pela

complexidade do estabelecimento ] Bai
(Anexo I), no que se refere aos seus aixo
processos e produtos. ] Médio
[] Alto

@) risco regulatorio
indicado pelo perfil de
nao conformidades mais
recentes é:

Estabelecimento “Satisfatério” []

Estabelecimento “em exigéncia”
NC Grau 1 e/ou Grau 2 []
Auséncia de NC Grau 3 ou 4

Estabelecimento “em exigéncia” |:|
NC Grau 3 e/ou NC Grau 4

Obs: Caso o estabelecimento seja classificado como insatisfatério na
inspecédo de rotina a classificac&o de grupos acima néo se aplica.

Anexo Il — Determinagdo da Frequéncia, Escopo e Duragdo da Inspegdo — Procedimento: Planejamento de Inspegdes com Base no Risco -

POP-0O-SNVS-015 — Revisdo 0.




A combinagcdo do
risco intrinseco e do
risco regulatorio
resultam no seguinte

indice de risco para o
estabelecimento:

Frequéncia Recomendada

Frequéncia Reduzida (de 36 a 54 meses)

Frequéncia Moderada (de 18 a 36 meses)

Frequéncia Intensiva (< 18 meses)

Utilizando-se do indice de risco determinado, a frequéncia de inspecéao
recomendada para o estabelecimento é:

Anexo Il — Determinagdo da Frequéncia, Escopo e Duragdo da Inspegdo — Procedimento: Planejamento de Inspegdes com Base no Risco -
POP-O-SNVS-015 — Revisdo 0.



Observacéo: Esta parte deve ser atualizada periodicamente com informagdes relacionadas
a desvios de qualidade, recolhimentos, andlises de rotina ou fiscais.

Registre na coluna da direita o foco
recomendado para a préxima inspecao.

Considere os itens abaixo para a avaliagao:

e Areas onde ndo conformidades diretas
foram encontradas durante a Ultima
inspecéao;

e Areas que ndo foram inspecionadas ou nio
foram inspecionadas em detalhes na dltima
inspecéao;

e Areas cujos recursos para sua operacio
ndo foram considerados adequados na
Gltima inspecéo;

¢ Mudancgas planejadas que podem alterar os
riscos relacionados a complexidade do
estabelecimento;

e Qualquer outra area em que a equipe
inspetora perceba a necessidade de
revisdo na proxima inspecgao;

e Dados dos programas de monitoramento
(andlises fiscais), dados dos sistemas de
notificacdo de queixas técnicas e eventos
adversos, em especial o NOTIVISA, ou
gualquer outro fator que possa indicar uma
perda do estado de controle relacionada a
uma determinada parte do estabelecimento.

Registre na coluna da direita a duragao
recomendada para a préxima inspecao
(conforme Anexo IlI).

Registre na coluna da direita o numero de
inspetores recomendados para a proxima
inspecéo.

Registre na coluna da direita qualquer
competéncia ou expertise necessaria a proxima
equipe de inspecéo.

(@] indice de Risco associado ao
estabelecimento € igual a:

Anexo Il — Determinagdo da Frequéncia, Escopo e Duragdo da Inspegdo — Procedimento: Planejamento de Inspegdes com Base no Risco -
POP-O-SNVS-015 — Revisdo 0.



Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
Assinatura: Data:
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Titulo: Elaboracéo de Relatério de Inspecdo em Empresas Distribuidoras com
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos.

1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece como elaborar um relatério de inspecdo em empresas
Distribuidoras com Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, a fim de padronizar o
conteldo do relatério. A inspecdo sanitaria deve ser realizada com base nos
regulamentos técnicos que versam sobre as boas préticas.

A padronizagdo para este tipo de documento se baseia na necessidade de
harmonizacdo, definindo um conteddo minimo de informacdes e um modelo de

documento a ser seguido para a elaboracédo do relatério de inspecao.

2. OBJETIVO
Orientar sobre a elaboracao do relatorio de inspecéo para verificacdo do cumprimento
das boas praticas de fracionamento, distribuicAo e armazenamento de insumos

farmacéuticos.

3. ABRANGENCIA
Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em empresas

distribuidoras com fracionamento de insumos farmacéuticos.

4. REFERENCIAS

e Lei Federal n° 6.360/1976. Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;

e Decreto Federal n°® 8.077/2013. Regulamenta as condigcbes para o0
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

e Lei n° 13.043 (de 13 de novembro de 2014), cujo conteudo alterou a Lei n°
9.782/99.
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e RDC n° 204/2006. Determina a todos os estabelecimentos que exercam as
atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e
embalar insumos farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuicdo e Fracionamento de
Insumos Farmacéuticos, conforme Anexo da presente Resolucgao.

e RDC n° 222/2006. Dispde sobre os procedimentos de peticdo e arrecadacéo
eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA e de
suas Coordenacfes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.

e RDC 76/2008. Dispde sobre a alteracdo da Resolugcédo da Diretoria Colegiada
RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os procedimentos
de peticdo e arrecadacao eletrbnica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e d& outras providéncias.

e RDC 17/2012. Dispbe sobre a alteracdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n.° 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os procedimentos
de peticdo e arrecadacao eletronica no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e d& outras providéncias.

e RDC n.° 30/2008: Dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas
estabelecidas no pais, que exercam as atividades de fabricar, importar, exportar,
fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos ativos,
cadastrarem junto a ANVISA todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais
trabalham.

e RDC n.° 57/2009: Dispbe sobre o registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA)

e da outras providéncias.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte definigéo:
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e Relatorio de Inspecédo: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condicfes do estabelecimento frente as Boas Praticas.

e Insumo farmacéutico: Droga ou substancia aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada ao emprego em medicamento.

e Insumo farmacéutico ativo: qualquer substancia introduzida na formulacéo de
uma forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como
ingrediente ativo. Tais substancias podem exercer atividade farmacologica ou outro

efeito direto no diagnéstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doenca,

podendo ainda afetar a estrutura e o funcionamento do organismo humano.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e AE: Autorizagao Especial;
e AFE: Autorizacdo de Funcionamento de Empresa;
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e BP: Boas Préticas;
e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;
e CQ: Controle de Qualidade;
e CTO: Condicao Técnico Operacional;
e DOU: Diario Oficial da Uniéo;
¢ NC: Nao Conformidade;
e POP: Procedimento Operacional Padrao;
e Visa: Vigilancia Sanitaria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos

das areas de inspecdo da Anvisa e das Visas.
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8. PRINCIPAIS PASSOS
8.1. Instruc¢des de preenchimento
Todos os campos do relatorio de inspecdo sdo numerados e devem ser preenchidos
conforme a instrucéo presente neste POP.
Caso a informacdo solicitada por determinado campo ndo seja cabivel ao
estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao aplicavel”.
Este documento contempla as informac¢des minimas que deve conter o relatério de
inspecéo para fins de verificacdo do cumprimento das boas praticas de fracionamento,
distribuicdo e armazenamento de insumos farmacéuticos.
Caso seja necessario contemplar outras informacdes, que ndo sédo solicitadas neste
documento, estas serdo incluidas nos campos correspondentes ao assunto em pauta.
Caso algum item permaneca inalterado desde a inspecdo anterior, deve ser feita
referéncia a data dessa inspecdo, bem como deve ser dado o parecer da equipe
inspetora com relagdo ao item.
Para descricdo dos documentos, deve ser feita a referéncia da numeracdo do
documento seguido da verséo e do titulo. O inspetor deve descrever a sua avaliacao
sobre o documento nédo devendo apenas copiar trechos do procedimento e repassa-los
para o relatorio.
Quando uma NC é identificada, a equipe de inspecéo devera apontar de forma concisa
e clara:

e A norma vigente e o requisito (artigo ou item) especifico que nao foi cumprido ou

adequadamente cumprido;

e O porqué do requisito especifico ndo ter sido cumprido;
A descricdo da NC deve ser realizada utilizando as palavras do critério de avaliacao
nao atendido (artigo ou item de uma norma, seja ela RDC, Lei, Decreto etc.) e ser
autoexplicativa e relacionada com o assunto.
As NCs devem ser subsidiadas com a:

e Identificacdo da evidéncia (por exemplo, registro, procedimento, entrevista ou

observacéo visual);

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Sst Numero: Reviséo: Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-18 0 5/17 07/07/2016

Titulo: Elaboracéo de Relatério de Inspecdo em Empresas Distribuidoras com
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos.

e Extensdo da NC (por exemplo, areas impactadas e niumeros de registros/lotes
envolvidos) e o que exatamente foi encontrado ou ndo encontrado, com
exemplo(s).

Devem ser contabilizadas como uma uUnica NC situagfes em que ocorram multiplos
descumprimentos de um mesmo artigo/item do instrumento legal aplicavel.

Entretanto, quando um so artigo/item abranger mais de um requisito de BP, deveréo
ser contabilizadas tantas NC para quantos forem os requisitos descumpridos.

Quando uma NC for identificada previamente pelo estabelecimento inspecionado, como
por exemplo, durante uma auditoria interna, os inspetores podem descrever o fato no
relatorio de inspecdo, mas devem abster-se de apontar tal fato como uma NC, desde
que:

e A NC identificada tenha sido devidamente registrada pelo estabelecimento
inspecionado;

e Exista um plano de acdo adequado, e que inclua as acbes corretivas
necessarias;

e O calendéario definido para a adocdo das acdes corretivas planejadas seja
respeitado e seja consistente com o significado da NC e a natureza das acles
planejadas; e

e O estabelecimento tenha um processo definido para avaliar a eficacia das acdes
corretivas adotadas.

Se houver evidéncia de que as etapas listadas acima ndo tenham sido atendidas ou

ndo tenham sido eficazes, entdo uma NC deve ser descrita no relatério de inspecéo.

As paginas do Relatorio deverdo ser numeradas iniciando pela capa utilizando o
formato Pagina X de Y.

O relatorio deve conter, no minimo, as seguintes informacdes:

Capa do relatorio: inserir o logotipo e o0 nome da Visa responsavel pela inspecdo. O
formato pode variar conforme procedimento de cada 6rgao de Visa. Preencher com a
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Razao Social da empresa conforme inscricdo na Receita Federal, cidade da inspecéo e

data de elaboracao do relatério.

1.
1.1
1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.
1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Nome fantasia: preencher com o nome fantasia do estabelecimento.

Raz&o Social: preencher com a razdo social conforme inscricdo na Receita
Federal.

CNPJ: preencher com o CNPJ do estabelecimento objeto da inspecao. Informar
a opcao que corresponde ao estabelecimento marcando um dos campos: Matriz
ou Filial.

Endereco: preencher com o enderegco completo do estabelecimento
(logradouro, bairro, municipio, estado e CEP).

Telefone: Fax: preencher com telefone e fax atualizado, inclusive
codigo de area.

E-mail: preencher com o correio eletronico do estabelecimento.
Responsavel legal: CPF: informar o nome completo, com seu
respectivo CPF.

Responséavel técnico: CR__/UF: /  informar o nome completo e seu
registro no Conselho Regional, com a respectiva unidade federativa.

Licenca de Funcionamento n° Data: / / preencher com o niUmero da
licenca de funcionamento concedida pela Visa e data de publicacdo ou emisséo.
Autorizacdo de Funcionamento n° publicadaem /[ [/ preencher
com o numero da autorizacdo de funcionamento concedida pela Anvisa e data
de publicacdo em DOU.

Autorizacao Especial n° publicadaem [ / : preencher com o
namero da autorizacdo especial concedida pela Anvisa e data de publicacdo em
DOU (quando aplicavel).

Outros documentos importantes: Caso exista algum outro documento
relevante ao estabelecimento, este deve ser mencionado.

Atividades Licenciadas: marcar os campos correspondentes ao licenciamento.
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1.14. AFE para: marcar 0os campos correspondentes a autorizacgao.

1.15. AE para: marcar 0os campos correspondentes a autorizagdo especial.

1.16. Relacdo das demais unidades/filiais: informar todos os demais
estabelecimentos (plantas/escritorios) que o estabelecimento possui. Caso a
empresa ndo possua outros estabelecimentos, preencher com “Nao Aplicavel”.
INSPECAO

2.1. Periodo: /' / a [/ | preencher com a data do inicio e encerramento da
inspecao.

2.2. Objetivo da inspecéo: preencher com o objetivo da inspec¢do, considerando
a verificacdo de Boas Praticas ou investigacdo de desvio de qualidade.

2.3. Periodo da ultimainspecado: // a [/ | preenchercom o periodo da ultima
inspecédo. Assinalar o campo especifico se a empresa esta sendo inspecionada
pela primeira vez.

3. PESSOAS CONTACTADAS

3.1,3.2,3.3Nome: Cargo: Contato: preencher com o nome completo das

pessoas responsaveis por acompanhar a inspecao, 0s respectivos cargos e contatos

(telefone ou correio eletrdnico).

4. INSUMOS DISTRIBUIDOS E FRACIONADOS:

4.1 Lista de Insumos Farmacéuticos: Preencher a lista de insumos farmacéuticos,

podendo ser listado neste item ou como anexo.

4.1.1 Insumos Farmacéuticos: descrever o nome do insumo farmacéutico.

4.1.2 Nome Fabricante: descrever o nome do fabricante do insumo farmacéutico.

4.1.3 Pais de Origem: descrever o nome do pais de origem do fabricante do insumo

farmacéutico.

4.1.4 Fornecedor/Pais: descrever o nome e pais do fornecedor do insumo

farmacéutico nos casos em que 0 insumo seja adquirido de fornecedores. Caso

contrario, colocar “Nao Aplicavel”.

4.1.5 N° Cadastro do IFA: descrever o numero do expediente relacionado ao cadastro

do insumo farmacéutico ativo.
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Nota: Excipientes ndo necessitam de cadastro. Colocar “Nao Aplicavel”.

4.1.6 N° Registro do IFA: descrever o numero do registro relacionado ao insumo

farmacéutico ativo que configura em lista de registro obrigatorio.

Nota: Excipientes ndo necessitam de registro. Colocar “N&o Aplicavel”.

4.2 Classes Especiais: relacionar as classes dos insumos que necessitem tratamento

especial em sua armazenagem ou fracionamento

4.2.1 Classes: Discriminar as classes de insumos especiais; exemplos: insumos

altamente sensibilizantes (cefalosporinicos, penicilinicos etc), estéreis, higroscépicos,

termolabeis, fotossensiveis, podendo haver outros. Caso ndo haja insumo que possa

ser considerado pertencente a estas classes preencher com “Nao Aplicavel”.

4.2.2 Apenas distribuidos: Assinalar este campo se 0S insumos pertencentes as

classes especiais forem apenas distribuidos, sem abertura da embalagem.

4.2.3 Fracionados: Assinalar este campo se 0s insumos pertencentes as classes

especiais forem fracionados.

4.2.4 Sujeitos a controle especial: Assinalar este campo se 0s insumos pertencentes

as classes especiais forem sujeitos a controle especial.

5. TERCEIRIZACAO

Descrever neste item as atividades terceirizadas (CQ ou Armazenamento).

5.1. Atividades terceirizadas (CQ ou Armazenamento): Preencher este campo
com as atividades terceirizadas.

5.2. Empresa(s) contratada(s): Preencher este campo com a Razdo Social da
empresa contratada conforme inscricdo na Receita Federal.

5.3.  CNPJ: Preencher este campo com o numero do CNPJ da empresa contratada.

Caso a empresa nao terceirize andlises de controle de qualidade ou armazenamento,

preencher com “Nao Aplicavel”.

Nota: A terceirizacdo de fracionamento ndo se aplica para empresas fracionadoras.

6. INFORMACOES GERAIS

Descrever o estabelecimento de maneira geral quanto ao numero de funcionarios,

namero de prédios, se h& distribuicdo, armazenamento e fracionamento de produtos
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que ndo sejam insumos farmacéuticos, caracteristicas do local (arredores),

gerenciamento de residuos, documentos legais (licenca ambiental, corpo de

bombeiros, etc.), entre outras que o inspetor julgar necessarias.

Informar se empresa realiza importacdo/comercializa insumos farmacéuticos ativos

e/ou excipientes.

7. PESSOAL

Descrever se a empresa dispfe de pessoal em numero adequado, qualificado e

devidamente capacitado. Descrever se as responsabilidades estdo estabelecidas em

procedimentos escritos, organograma, etc.

8. AREAS DE ARMAZENAMENTO, AMOSTRAGEM DE MATERIAIS E
EXPEDICAO

8.1. Recebimento: Descrever se a empresa possui POP que inclua instrucées
especificas para o recebimento. Informar se as operacfes estdo devidamente
registradas permitindo a rastreabilidade dos lotes.

8.2. Amostragem: Informar sobre as condicdbes da éarea de amostragem,
amostradores utilizados, critérios de amostragem de matérias-primas e materiais
de embalagem. Informar se a amostragem de insumos pertencentes a classes
especiais é realizada em areas adequadas.

8.3. Armazenamento: Relatar o nimero de Almoxarifados e se ha capacidade para
0 estoque ordenado dos produtos. Prestar informacgdes quanto a existéncia de
areas para produtos que necessitem de temperatura controlada, produtos
sujeitos a controle especial, material impresso, produtos rejeitados/reprovados,
devolvidos, recolhidos, areas separadas para materiais incompativeis, areas
destinadas ao armazenamento de produtos perigosos e/ou inflamaveis etc. Este
campo também deve conter informacdes relativas as instalacdes e parametros
ambientais de armazenamento conforme as recomendacdes dos fabricantes
(temperatura e umidade) e medidas adotadas em casos de desvios. Contemplar
aspectos relacionados ao controle de estoque de materiais. Descrever o uso de

sistema informatizado (incluindo a situagcéo de validagdo) para o manuseio de
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materiais e produtos. Informar se os insumos fracionados estdo em area
identificada e segregada.

8.4. Expedicao: Descrever se a empresa possui POP que contemple instrucfes
especificas para a expedicao, incluindo conferéncia dos produtos e manutencao
das condicdes de temperatura conforme as recomendagfes dos fabricantes.
Informar se as operacdes estao devidamente registradas e se existe um sistema
informatizado que permita a rastreabilidade dos lotes comercializados. Informar
se a empresa adota o sistema “Primeiro que Expira, Primeiro que Sai” (PEPS).

9. SISTEMA DE AGUA

Descrever o(s) sistema(s) de agua, prestando informagfes tais como qualidade da

agua utilizada, frequéncia e pontos de amostragem, especificaces fisico-quimicas e

microbioldgicas, aspectos relacionados a limpeza de caixas d’agua, manutengao e

monitoramento.

Descrever informacdes sobre a agua utilizada nas andlises realizadas no laboratério de

controle da qualidade.

10. SISTEMA DE AR

Mencionar se as instalacdes possuem sistema de ventilacdo, exaustdo, temperatura e

umidade adequadas e se sdo monitoradas regularmente. Se ha sistema de ar

independente quando requerido. Informar sobre a qualificacdo do sistema de ar.

11. FRACIONAMENTO

11.1. Fluxos de fracionamento: mencionar se os fluxos de pessoal e material sdo

adequados.

11.2. Area de pesagem/fracionamento/embalagem: descrever o nimero de salas

de fracionamento, as atividades relacionadas, os instrumentos utilizados no

fracionamento e outros aspectos que a equipe de inspecdo julgar relevantes.

Mencionar a segregacgao e exclusividade de areas de fracionamento de determinados

insumos (ex.. hormonios, penicilinicos etc.), de insumos solidos, semissolidos e

liquidos. Mencionar se os insumos higroscépicos, fotossensiveis ou que necessitem de
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condi¢cOes especiais ao serem expostos, sdo fracionados adequadamente, de forma
gue seja evitada a degradacao.

Informar os principais controles realizados durante o processo de fracionamento para
se evitar contaminacédo, contaminacao cruzada e degradacao.

Descrever as atividades relacionadas a embalagem e rotulagem, mencionar como €
feito o processo de embalagem. Mencionar se os dizeres dos rétulos estdo de acordo
com a legislacao vigente.

11.3. Registros de fracionamento: informar as ordens de fracionamento verificadas e
se estas atendem as disposicdes da legislacdo vigente quanto as informacfes minimas
e 0 correto preenchimento. Informar sobre a garantia de rastreabilidade das
informagdes incluindo as salas de fracionamento utilizadas.

11.4. Equipamentos (manutencdao, limpeza, calibracdo, qualificacédo): descrever o
programa de qualificacdo, manutencédo e calibracdo dos equipamentos, e se este &
cumprido. Informar se os equipamentos estdo qualificados e/ou calibrados, quando
aplicavel. Descrever o tipo e frequéncia da limpeza dos equipamentos e utensilios.
Descrever os registros verificados. Descrever quanto a identificagcdo dos equipamentos
e “situacao de limpeza”.

12. CONTROLE DE QUALIDADE

12.1. Instala¢g8es/Atividades: descrever as areas dedicadas ao CQ e equipamentos
utilizados. Descrever as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade. Informar
se existe sistema que garanta rastreabilidade das informacdes no CQ quanto ao
recebimento de amostras, registro e aprovacdo das analises, preparo de solucdes.
Informar como séo definidos os prazos de validade das solucbes preparadas.

12.2. Padrbes de referéncia: mencionar se o estabelecimento utiliza padrbes de
referéncia farmacopeicos, estabelecidos internamente ou se utiliza padrdes
secundarios. Descrever o processo de padronizacdo contra o padrdo primario ou
caracterizacao do padrao, condicbes de armazenamento e controle de uso.

12.3. Especificagdes: informar se existem especificacdes e metodologias para

analise de materiais de embalagem e insumos destinados ao fracionamento (no
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recebimento e apds cada fracionamento) e se sdo realizadas todas as andlises
requeridas nas especificacdes. Informar se o certificado de analise € conforme a
legislacao.

12.4. Equipamentos/Instrumentos (manutencao, limpeza, calibracéo,
qualificagéo): descrever o programa de qualificagcdo, manutencdo e calibracdo dos
equipamentos/instrumentos do CQ, e se este é cumprido. Informar se os equipamentos
estdo qualificados. Informar se ha registros de uso dos equipamentos. Descrever 0s
registros verificados.

12.5. Investigacdo de resultados fora de especificacdo/tendéncia: descrever o
procedimento adotado em caso de resultados fora das especificagcdes. Descrever 0s
registros verificados.

12.6. Amostras de retencdo: informar a quantidade, periodo, tipo de embalagem e
condicBes de armazenamento das amostras de retencdo do insumo.

13. VALIDACAO

13.1. Plano mestre de validacao: informar sobre o plano, cronograma de validacéo e
critérios de revalidacdo, frequéncia, aprovacdo, tipo de validacdo utilizada
(retrospectiva, concorrente e/ou prospectiva), dentre outros itens relevantes.

13.2. Validacdo de métodos analiticos: informar sobre as valida¢cdes dos métodos
analiticos, transferéncias de metodologia, parametros considerados, critérios, entre
outros. Descrever os registros verificados. Informar se as validac6es estdo concluidas.
13.3. Validacdo de Ilimpeza: informar sobre a abordagem utilizada pelo
estabelecimento e os critérios utilizados para validacdo, amostragem, avaliacdo e
critérios de aceitacdo para o residuo de ativo, residuo de solventes/reagentes, do
agente de limpeza, avaliacdo microbiologica (quando aplicavel), etc. Descrever os
registros verificados. Informar se as valida¢des estdo concluidas.

13.4. Validagao das operagdes de fracionamento: Descrever a abordagem utilizada
para a validacdo das operacdes de fracionamento, nimero e tamanho dos lotes
utilizados, se foram consecutivos, amostragem, parametros considerados, dentre

outros itens relevantes. Confirmar se a especificagdo se mantém dentro dos limites
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especificados. Verificar se na validacdo dos insumos criticos (como por exemplo 0s
higroscopicos, termolabeis e termossensiveis) € considerado o tempo de exposi¢do ao
ambiente. Descrever as validacdes verificadas. Informar se as validacbes estdo
concluidas.

13.5. Sistemas computadorizados: informar se a empresa dispde de controles que
impecam acessos e mudancas nao autorizados. Verificar se possui os procedimentos
conforme a legislacao vigente. Descrever os registros verificados.

14. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

14.1. Gerenciamento da documentacdo: descrever se 0 Sistema de Garantia da
Qualidade contempla atividades relacionadas a elaboracéo, distribuicao, substituicdo e
arquivo dos documentos e procedimentos. Mencionar como s&do gerenciados o0s
documentos (meio fisico ou eletrbnico, controle e histérico de revisdes, periodo de
retencdo da documentacdao etc.).

14.2. Revisao da qualidade do insumo: descrever o procedimento e a frequéncia
para revisdo da qualidade. Mencionar as revisdes avaliadas descrevendo os itens
verificados, os parametros utilizados para avaliar o processo (ex.: capabilidade, anélise
de tendéncias etc.) e as discussdes e conclusdes referentes aos dados obtidos.

14.3. Auto inspecdo: descrever o programa de auto inspecdo, abrangéncia,
frequéncia, responsabilidades de execucdo e acdes decorrentes de néo
conformidades.

14.4. Controle de mudancas: descrever sobre o gerenciamento das mudancas,
citando os responsaveis pela avaliacdo de impacto e atividades para sua
implementacg&o. Relatar os registros verificados.

14.5. Recolhimento: descrever as agcbes a serem adotadas pelo estabelecimento no
caso de um recolhimento, ressaltando as responsabilidades de execucao desta acédo e
previsdo de comunicacao a Autoridade Sanitaria. Informar se houve recolhimento e em

caso positivo citar produto, lote e motivo.
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14.6. Reclamacgdo: descrever como € feito o gerenciamento de reclamacgdes,
processo de investigacdo e avaliacdo, incluindo dados estatisticos. Informar os
registros relevantes dos ultimos 12 meses e se foram adequadamente tratados.

14.7. Devolucéo: descrever como é feito o gerenciamento de produtos devolvidos, o
procedimento para reintegracdo de um lote devolvido ao estoque. Informar se as
ultimas devolug@es foram adequadamente tratadas.

14.8. Treinamento: descrever o programa de treinamento dos funcionarios,
informando os tipos, a periodicidade e o sistema de avaliacdo. Descrever 0s registros
verificados.

14.9. Qualificacdo de fornecedores: descrever o programa, incluindo as etapas, os
critérios, o sistema de classificacdo, procedimentos em caso de desqualificacéo, e a
situacao atual.

14.10.Numeracdao de lotes: descrever o sistema de numeracao de lotes dos insumos
distribuidos e fracionados, incluindo se séo rastreaveis ao fabricante.

14.11. Liberacao de lotes: descrever o processo de liberacdo dos lotes de insumos
distribuidos e fracionados, os itens que devem ser verificados, 0s responsaveis, a
seguranca neste processo, a participacdo do responsavel técnico, unidade da
qualidade e demais envolvidos.

14.12. Sistema de investigacdo de desvios: descrever como é feito o gerenciamento
e a investigacdo de desvios de qualidade, sua efetividade e as medidas preventivas e
corretivas adotadas apés a identificacdo das causas. Selecionar os desvios relevantes
e descrevé-los.

15. TRANSPORTE

Informar se a empresa utiliza transportadoras contratadas, com a razdo social das
empresas, CNPJ e AFE para transportar insumos e alguma observacéo relevante.
Caso a empresa transporte também insumos sujeitos a controle especial, descrever o
namero da AE.

Relacionar os veiculos proprios, utilizados no transporte e informar a situacao,

manutencdao, limpeza e sanitizacdo dos veiculos.
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Citar se a empresa possui POP de forma a assegurar que 0S iNnSumos nao sejam
transportados com produtos que interfram na sua qualidade. Descrever se possui
instrucdes especificas para o transporte, conforme as recomendacfes dos fabricantes
e se as condicdes do transporte de insumos termolabeis e produtos sujeitos a controle
especial cumprem os dispositivos legais vigentes.

Descrever se ha qualificacdo das empresas transportadoras.

16. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

Elaborar neste item uma avaliacdo de risco dos pontos ndo conformes encontrados na
inspecéo, de forma a justificar a concluséo do relatorio.

17. CONCLUSAO

Deve expressar em qual das seguintes classificacdes a empresa sera enquadrada:
17.1 Satisfatoria: empresa que cumpre integralmente com os requisitos de boas

praticas;
17.1.1 Classe: citar, se houver, as classes terapéuticas conforme RDC 39/13.

17.2 CTO (Condicdo Técnico Operacional): classificacdo temporéaria aplicada aos
estabelecimentos, dotados de capacidade técnica e operacional adequada, nos casos
de primeira inspecdo na planta, ampliacdo ou introducédo de nova area e liberacao de

areas interditadas.

17.2.1 Classe: citar, se houver, as classes terapéuticas conforme RDC 39/13.
17.3 Exigéncia: empresa que possui ndo conformidades que ndo impactam na

qualidade do produto e/ou risco a saude;

17.3.1 Classe: citar, se houver, as classes terapéuticas conforme RDC 39/13.
17.4 Insatisfatoria: empresa que possui ndo conformidades que impactam na
qualidade do produto e/ou risco a saude, podendo culminar em medidas

administrativas, abrangendo areas ou setores do estabelecimento.

17.4.1 Classe: citar, se houver, as classes terapéuticas conforme RDC 39/13.
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17.5. Medidas adotadas/ Documentos emitidos: informar sobre os autos de infracao
emitidos ou outras medidas tomadas, quando houver, anexando cépias destes ao
relatorio.

17.6. Inspetores/ Instituicdo: inserir 0 nome completo dos inspetores que
participaram da inspecéo e a respectiva instituicao/geréncia/unidade de trabalho.

17.7. Matricula: inserir o nUmero de identificacéo do inspetor.

17.8. Assinatura: cada inspetor deve assinar no campo especifico.

18. ANEXOS

Caso seja necessario anexar documentos ao relatério de inspecdo, estes serdo
descritos e identificados neste item.

19. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

19.1. Termos e autos entregues: preencher com 0s numeros dos termos e autos
entregues.

19.2. Recebido em: / / : preencher com a data de entrega do relatorio.

19.3. Nome do Responsavel Legal ou Técnico: preencher com o nome completo do
Responséavel Legal ou Técnico.

19.4. Documento de Identificacdo: preencher com o namero, tipo e 6rgdo expedidor
do documento de identificacdo do Responsavel Legal ou Técnico.

19.5. Assinatura: solicitar a assinatura do Responsavel Legal ou Técnico.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execucdo e manutencao das atividades descritas neste
procedimento sédo descritos abaixo:

e Computador com acesso a internet;
e Impressora.

10. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Esse procedimento € comum para os niveis federal, estadual, municipal e distrito

federal, que deverao adota-lo na integra, exceto para a Capa e ositens 1, 2, 3, 17 e 19
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do Anexo |, os quais deverdo conter as informac¢des indicadas, porém o formato

dependera do procedimento/sistema de cada 6rgdo de vigilancia sanitaria.

11.ANEXOS

Anexo |: Modelo do Relatério de Inspecéao.

12. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisdo Item Alteracdes

0 N/A Emissao Inicial

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO. A
INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.




Logotipo(s) VISA
local, ANVISA

RELATORIO DE INSPECAO

Empresa:

Cidade da inspegao, XX de XX de XXXX.

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPEGCAO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de
Relatério de Inspecdo. POP-O-SNVS-018- REV: 0.



1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome fantasia:

1.2. Razao Social:

1.3. CNPJ: ] Matriz ] Filial

1.4. Endereco:

1.5. Telefone: Fax:

1.6. E-mail:

1.7. Responsavel legal: CPF:

1.8. Responsavel técnico: CR___ JUF: /
1.9. Licenca de Funcionamento n° Data: [/ [/

1.10. Autorizag&o de Funcionamento n° publicada em

1.11. Autorizagdo Especial n° publicadaem [/ /

1.12. Outros documentos importantes:

1.13. Atividades licenciadas:

] Fracionar L] Importar [ ] Exportar
[] Transportar ] Armazenar [] Outras
1.14. AFE para:

[] Fracionar ] Importar [] Exportar
[] Transportar ] Armazenar [] Outras
1.15. AE para:

] Fracionar L] Importar [] Exportar
[] Transportar [] Armazenar [] Outras

1.16. Relag&o das demais unidades/filiais:

2. INSPECAO
2.1. Periodo: [/ |/ a [ |
2.2. Objetivo da inspecéo:

2.3. Periodo da ultima inspecao: [/ /

[] A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez.

3. PESSOAS CONTACTADAS

3.1. Nome: Cargo: Contato:
3.2. Nome: Cargo: Contato:
3.3. Nome: Cargo: Contato:

] Distribuir ] Embalar
] Distribuir ] Embalar
] Distribuir ] Embalar

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPECAO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de
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4. INSUMOS DISTRIBUIDOS E FRACIONADOS

4.1 Lista de Insumos Farmacéuticos

4.1.1 Insumos 4.1.2 Nome | 4.1.3 Pais 41.4 4.1.5 N° Cadastro do | 4.1.6 N° Registro
Farmacéuticos Fabricante | de Origem Fornecedor/Pais | IFA do IFA

4.2 Classes Especiais

4.2.1 Classes 4.2.2 Apenas Distribuidos 4.2.3 Fracionados 4.2.4 Sujeitos a controle Especial

Altamente sensibilizantes

Estéreis

Higroscopicos

Termolabeis

Fotossensiveis

5. TERCEIRIZACAO

5.1 Atividades Terceirizadas
5.2 Empresa(s) Contratada(s) 5.3 CNPJ
(CQ ou Armazenamento)

6. INFORMACOES GERAIS

7. PESSOAL

8. ARMAZENAMENTO E AMOSTRAGEM

8.1 Recebimento

8.2 Amostragem
8.3 Armazenamento
8.4 Expedicao

9. SISTEMA DE AGUA

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPEGCAO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de
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10. SISTEMA DE AR

11. FRACIONAMENTO

11.1 Fluxos de fracionamento

11.2 Area de pesagem/fracionamento/embalagem

11.3 Registros de fracionamento

11.4 Equipamentos (manutencéo, limpeza, calibracdo, qualificacdo)

12. CONTROLE DE QUALIDADE

12.1 Instala¢des/Atividades
12.2 Padrdes de referéncia

12.3 Especificagbes

12.4 Equipamentos/Instrumentos (manutencao, limpeza, calibracdo, qualificac&o)

12.5 Investigacéo de resultados fora de especificagdo/tendéncia

12.6 Amostras de retengéo

13. VALIDACAO

13.1 Plano mestre de validacao

13.2 Validacdo de métodos analiticos

13.3 Validacéo de limpeza

13.4 Validacdo das operacdes de fracionamento

13.5 Validacao de sistemas computadorizados

14. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

14.1 Gerenciamento da documentacao

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPEGCAO
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14.2 Revisado da qualidade do insumo
14.3 Auto inspecao

14.4 Controle de mudanca

14.5 Recolhimento

14.6 Reclamacéo

14.7 Devolucao

14.8 Treinamento

14.9 Qualificacdo de fornecedores
14.10 Numeragéo de lotes

14.11 Liberacéo de lotes

14.12 Sistema de investigacdo de desvios

15. TRANSPORTE

16. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

17. CONCLUSAO

17.1 SATISFATORIA (J 17.1.1 Classes:
17.2 CTO [] 17.2.1 Classes:
17.3 EM EXIGENCIA [ 17.3.1 Classes:
17.4 INSATISFATORIA [] 17.4.1 Classes:

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPEGCAO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de
Relatério de Inspecdo. POP-O-SNVS-018- REV: 0.




17.5 Medidas adotadas/ Documentos emitidos

17.6 Inspetores/ Instituicao

17.7 Matricula

17.8 Assinatura

18. ANEXOS

19. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

19.1 Termos e autos entregues:

19.2 Recebido em: / /

19.3 Nome do Responsavel Legal ou Técnico:

19.4 Documento de identificacéo:

19.5 Assinatura:

Anexo | — MODELO DO RELATORIO DE INSPECAO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de
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1. Introducao

A realizacdo de inspecdes sanitarias para verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para
Saude é umas das competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

A presenca de inspetores adequadamente formados e capacitados nas BPF
relevantes a sua area de atuacgdo é recurso fundamental dentre os exigidos para
o alcance da uniformidade, qualidade e eficacia do processo de inspecao

sanitaria.

2. Objetivos

Objetivo Geral

Prover as diretrizes para as acdes de qualificacdo, -capacitacao,
aperfeicoamento, desenvolvimento e avaliacdo dos inspetores do SNVS
responsaveis pelas atividades de fiscalizacdo relacionadas as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para
Saude.

Objetivos Especificos

. Definir os requisitos de qualificacdo e capacitacdo necessarios para que
um profissional possa atuar como inspetor de estabelecimentos fabricantes dos
produtos abrangidos neste programa,

. Constituir e divulgar os modulos de treinamento integrantes do programa
de capacitacdo do SNVS e os mecanismos para avaliacdo da efetividade dos
treinamentos realizados;

. Constituir e divulgar acbes para a garantia do aperfeicoamento e
desenvolvimento profissional continuo dos inspetores de BP durante a

realizacdo de suas atribuicoes;
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. Formar e manter atualizado, por meio da interacio com as areas
competentes do SNVS, um cadastro de todos os inspetores relacionados as
atividades de inspecao dos produtos abrangidos neste documento;

. Constituir mecanismos de avaliagdo das competéncias individuais,
visando a identificacdo de fraquezas que possam comprometer as competéncias

institucionais, de modo que as mesmas possam ser corrigidas;

3. Abrangéncia
Este programa deve ser implementado pelos entes do SNVS responsaveis pelas
atividades de inspecao em fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos

e produtos para saude.

4. Responsabilidades

o Cabe ao SNVS sob a coordenagéo da Anvisa, delimitar a qualificagéo e a
capacitacdo minimas exigidas para a funcdo de inspetor de fabricantes de
medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude;

o Cabe aos entes do SNVS a atualizacéo constante do referido cadastro de
inspetores de fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos
para saude;

o Cabe as VISAs a identificacdo das necessidades de treinamento dos
inspetores de acordo com as fragilidades e com a qualificacdo minima exigida
com o posterior repasse destes dados a Anvisa para planejamento em nivel
nacional;

o Cabe a Anvisa a elaboracdo dos mdédulos de treinamento para a
capacitacdo dos inspetores e das ementas contendo o contetddo conceitual de
cada modulo, com a participacdo de multiplicadores do SNVS;

o Cabe ao SNVS a verificagao por meio de auditorias, de que as inspecdes

em estabelecimentos fabricantes dos produtos mencionados foram realizadas
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por inspetores que atendam aos requisitos de qualificacdo e capacitacéo
delimitados para o sistema;

o Cabe aos entes do SNVS a implementacdo e disponibilizacdo de
ferramentas aos inspetores que favoreceram o aperfeicoamento e o
desenvolvimento profissional,

o Cabe a cada ente do SNVS executar a avaliacdo periddica das

competéncias individuais dos seus respectivos quadro de inspetores.

5. Requisitos para o Ingresso de Inspetores

5.1. Qualificagcéo

Os candidatos a inspetores de estabelecimentos fabricantes de Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Produtos para Saude devem possuir graduacdo de
nivel superior.

Para fins de ingresso de novos profissionais, o SNVS deve optar por
profissionais que possuam preferencialmente as graduacdes listadas no Quadro

1, conforme area de atuacao.

Inspetor de Boas Préticas de Fabricagcdo de Medicamentos

Farmacia

Inspetor de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos

Farmacia, Engenharia Quimica e Quimica

Inspetor de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude

Biologia, Biomedicina, Enfermagem, Engenharia de Producdo, Engenharia
Mecanica, Engenharia Quimica, Engenharia Elétrica, Engenharia de Materiais,
Estatistica, Farmécia, Fisica, Fisica Médica, Fisioterapia, Medicina, Nutricao,
Odontologia e Quimica
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Quadro 1 - GraduacgOes preferenciais para os inspetores de Boas Praticas de

Fabricacéo.

Adicionalmente as qualificacbes tidas como preferenciais, consideram-se
também habilitados, os profissionais que possuam as graduacdes listadas no

Quadro 2, conforme area de atuacao.

Inspetor de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos

Enfermagem, Medicina, Biologia, Biomedicina, Nutricdo, Medicina Veterinaria,
Fisioterapia, Odontologia, Engenharia Quimica, Quimica e Fisica*.

*Fisica, quando se tratar de estabelecimentos fabricantes de radiofarmacos

Inspetor de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos

Enfermagem, Medicina, Biologia, Biomedicina, Nutricdo, Medicina Veterinaria,
Fisioterapia, Odontologia.

Quadro 2 — Graduagdes para os inspetores de Boas Praticas de Fabricacgéo.

A equipe de inspecdo de BPF de medicamentos e insumos farmacéuticos deve
conter pelo menos 1 inspetor com a qualificacdo constante no Quadro 1,
conforme area de atuacao.

As graduagOes listadas no Quadro 1 apresentam uma maior afinidade a éarea
inspecionada, entretanto, uma menor afinidade pode ser compensada por acdes
apropriadas de capacitacdo e por uma designacao correta da equipe inspetora.
A escolha de um inspetor com formagédo em um curso de nivel superior diferente
do relacionado nos Quadros 1 e 2 pode ser justificada por cursos de pos-
graduacdo em area do conhecimento intimamente relacionada a atividade

inspecionada.



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

PROGRAMA
SNVS Numero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
PROG-SNVS-001 1 7115 21/07/2014

Titulo: Programa de Qualificacdo e Capacitacdo dos Inspetores de
Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Produtos para Saude.

5.2. Capacitacao

Os inspetores devem passar pelo treinamento necessario para a garantia de sua
capacidade quanto ao planejamento, conducdo e emissdo de relatérios de
inspecdes referentes a verificagcdo das Boas Préticas de Fabricacao.

O treinamento e a experiéncia devem estar documentados individualmente e a
concordancia com as disposicdes deste documento deve ser avaliada. Em caso

de discrepancias, as acdes corretivas necessarias devem ser elencadas.

5.2.1. Capacitacdao Inicial

O topico refere-se as exigéncias de capacitacao aplicaveis ao ingresso de novos
servidores na atividade de inspecdo de estabelecimentos fabricantes de
medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude.

As exigéncias devem ser cumpridas previamente ao exercicio das atividades de

inspecao.

5.2.1.1. Treinamento Tedrico

Conclusédo da formacédo na modalidade de inspec¢édo A, B, C, D, E, F ou G,
descritas no Anexo |, conforme area de atuacdo

Conclusédo do treinamento nos Procedimentos Operacionais relevantes a sua
atividade.

Quadro 3 — Requisitos de treinamento tedrico para a funcdo de inspetor.

5.2.1.2. Treinamento Prético

O candidato a inspetor deve, além do conhecimento teérico do processo de
conducao de inspecéo, familiarizar-se na pratica com a rotina das inspecdes nos
fabricantes dos produtos abrangidos neste programa.

Nesse sentido, o treinamento tedrico deve ser complementado por uma

experiéncia pratica guiada por um inspetor considerado como capacitado.
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O inspetor responsavel pelo treinamento do candidato deve instruir 0 mesmo na
execucao pratica das etapas de planejamento, conducdo e emissao do relatério
de inspecao.

O requisito para o treinamento pratico é disposto no quadro 4.

Acompanhamento como observador do processo de planejamento, conducao
e emissdo do relatério de pelo menos uma inspe¢do sanitdria na area de
atuacéo do candidato.

Quadro 4 — Requisitos de treinamento prético para a funcdo de inspetor de BPF.

5.2.2. Comprovacdao da capacitacdo dos inspetores pré-existentes

Os servidores que na data de vigéncia deste documento ja desempenhem a
funcdo de inspetor devem, por intermédio do 6rgdo de vigilancia sanitaria em
que estdo lotados, comprovarem que atendem as disposi¢cdes de capacitacao
inicial dispostas no item 5.2.1 ou comprovarem que atendem as disposi¢cdes do

quadro 5.

Experiéncia comprovada na funcdo de inspetor de Boas Praticas de
Fabricacdo de no minimo cinco anos na area de atuagéo.

Concluséo do treinamento nos Procedimentos Operacionais Padrdo relevantes
a sua atividade

Quadro 5 — Requisitos para comprovacgao da capacitacdo de inspetores pré-existentes.

6. Manutencdo da Competéncia

Os requisitos listados neste topico devem ser cumpridos pelos inspetores em
atividade, conforme prazos, frequéncias e quantitativos dispostos, para que a
condi¢do dos mesmos seja mantida como em conformidade com o programa de

capacitacao.
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6.1. Capacitacao periédica

Considerando a rapida implementacéo de novas tecnologias e a utilizacdo cada
vez mais frequente de sistemas computadorizados e automatizados, tanto na
producdo como no controle de qualidade dos produtos objetos deste documento,
€ necessaria a capacitacao periédica dos inspetores.

Esta capacitacdo deve privilegiar o conhecimento das novas tecnologias, o
estudo dos regulamentos que forem atualizados e o desenvolvimento do espirito
analitico e critico do profissional.

Neste programa séo consideradas como oportunidades de capacitacao periddica
a participacdo em cursos, seminarios, oficinas de trabalho, simpoésios e
conferéncias, incluindo aqueles realizados por meio de ferramentas de educacao
a distancia.

Os requisitos de capacitacao periddica sdo dispostos no quadro 6.

Participacdo em cursos, seminarios, oficinas de trabalho, simpdsios e
conferéncias, incluindo aqueles realizados por meio de ferramentas de
educacédo a distancia, sobre temas relevantes a area de atuacéo, totalizando
pelo menos 30h anuais.

Quadro 6 — Requisito de capacitacao periddica.

6.2. Participacdo em inspecdes

A fim de manterem-se atualizados nas técnicas de planejamento e conducao de
inspecdo e nos procedimentos de elaboragdo de relatorios, os inspetores do
SNVS devem participar de pelo menos 2 (duas) inspec¢des por ano.

No caso de inspetores habilitados a realizar inspecbes em mais de uma
modalidade, devem ser realizadas no minimo 1(uma) inspecdo por ano em cada
modalidade.

Os requisitos apresentados séo resumidos no Quadro 7.
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Inspetor capacitado na modalidade inspecdo em fabricantes de medicamentos
— 2 inspecgdes ao ano

Inspetor capacitado na modalidade inspecdo em fabricantes de insumos
farmacéuticos — 2 inspecdes ao ano

Inspetor capacitado na modalidade inspecédo em fabricantes de produtos para
salde — 2 inspecdes ao ano

Inspetor capacitado em mais de uma modalidade — Pelos menos 1 inspecao
em cada modalidade

Quadro 7 — Requisito de participacdo em inspecdes.

Nota: Nos casos de estados ou municipios que possuam somente uma industria
de determinado tipo de produto, ou que a aplicacdo do procedimento de
“Planejamento de Inspecbes para Verificacdo das Boas Préaticas de Fabricacao
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos com Base no Risco Sanitario
Associado” inviabilize a realizacdo de duas inspecoes, tal justificativa deve ser
documentada. Nestes casos, o inspetor deve fazer pelo menos 1 (uma) inspec¢ao

por ano.

6.3. Certificacdo anual

Paralelamente as outras acdes descritas nesta secdo, 0s inspetores
considerados como aptos pelo SNVS devem ser certificados anualmente.

O processo de certificacdo deve ser coordenado pela Anvisa, garantindo que os

inspetores sejam avaliados pelo menos quanto aos itens descritos no Quadro 8.
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Verificagcdo do conhecimento do inspetor quanto as novas legislacfes
sanitérias incluidas no periodo

Verificagcdo do conhecimento do inspetor quanto aos novos procedimentos
harmonizados em ambito tripartite no periodo

Verificacdo aleatéria e amostral da manutencdo do conhecimento minimo
dado na capacitacao inicial

Quadro 8 — Itens minimos a serem avaliados na certificagdo anual.

A avaliagdo dos requisitos presentes nos itens 6.1 e 6.2 pode ser realizada
concomitantemente a certificacdo anual para o aproveitamento do momento e do
instrumento utilizado.

O processo de certificacdo anual deve ser aplicado a todos os inspetores em
atividade no SNVS.

6.4. Acdes de aperfeicoamento e desenvolvimento profissional

Os entes do SNVS opcionalmente podem adotar medidas que favorecam o
aprimoramento do desempenho funcional na rotina do trabalho e promovam a
atualizacao do conhecimento da equipe de inspetores.

Para tal propoésito, as seguintes acdes sao sugeridas:

I. Revisdo por um par técnico ou superior dos pareceres e relatérios de
inspecao, para avaliar o cumprimento dos requerimentos regulamentares e
procedimentos estabelecidos, com vistas a orientar o autor quando forem
identificadas deficiéncias, com o objetivo de incentivar sua melhoria continua;

[I. Disponibilizacdo de questionarios de avaliagdo da qualidade do trabalho de
inspecao as empresas inspecionadas. Os questionarios terdo como finalidade

captar informacdo junto ao setor regulado acerca do cumprimento dos
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procedimentos de trabalho estabelecidos, como também, identificar as
necessidades de treinamento;

lll. Realizacdo de seminarios tematicos que visem abordar temas especificos de
interesse, proporcionando atualizagdo de conhecimentos ou disseminar
conhecimentos adquiridos a partir da participacdo de um inspetor em eventos
externos;

IV. Utilizacdo de ferramentas de educacdo a distancia para disseminacdo de
conhecimento relacionado a tecnologias especificas ou novas;

Nota: Os diferentes 6rgdos de vigilancia sanitaria podem adotar acbes de
aperfeicoamento e desenvolvimento profissional distintas das listadas acima

conforme suas necessidades ou intencdes.

7. Padronizagéo dos treinamentos tedricos

As acOes de treinamento devem ser padronizadas e formalizadas. Estas devem
ser estruturadas por Modalidades de Inspecdo compostas por diferentes
Médulos, que podem ser aplicados de acordo com as necessidades especificas
de treinamento identificadas.

Visando otimizar as acfGes de treinamento, os 6rgdos de Vigilancia Sanitaria
podem agrupar os modulos comuns de acordo com a demanda e disponibilidade
de pessoal, sendo os modulos especificos ministrados em treinamentos
posteriores.

Os inspetores de cada modalidade devem ser capacitados nos modulos
constituintes de cada modalidade de inspecdo definidos no anexo | deste
documento.

Os conteudos conceituais de cada Modulo devem ser padronizados para todo o
SNVS em ementas. A responsabilidade pela elaboracdo das respectivas
ementas ficara a cargo da Anvisa, devendo ser preservada a constancia do

conteudo conceitual. Eventos de capacitacdo planejados ou organizados pelas
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VISAs devem também obedecer ao conteudo conceitual destas mesmas
ementas, cabendo a Anvisa, a disponibilizacdo quando necessario.

Cada modulo deve possuir um mecanismo para avaliacdo da aprendizagem ao
final de sua execucdo. O objetivo primério desta avaliacdo é certificar que o
inspetor em formacdo ou atualizagdo adquiriu 0 nivel minimo de conhecimento
requerido. Diferentes estratégias de avaliacdo podem ser utilizadas, porém
recomenda-se que o inspetor seja avaliado em uma situacdo mais proxima
possivel da realidade de uma inspecao (como, por exemplo, avaliar um estudo
de caso).

A listagem das modalidades de treinamento padronizadas neste documento é

dada no quadro 9.

Modalidade A — Inspecédo em Fabricantes de Medicamentos

Modalidade B — Inspe¢édo em Fabricantes de Medicamentos Bioldgicos

Modalidade C — Inspecdo em Fabricantes de Gases Medicinais

Modalidade D — Inspecdo em Fabricantes de Radiofarmacos

Modalidade E — Inspecédo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos

Modalidade F - Inspecdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos
Fitoterapicos

Modalidade G — Inspecdo em Fabricantes de Produtos para Saude

Quadro 9- Modalidades de treinamento teérico.
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8. Controle documental das atividades

Os oOrgaos de vigilancia sanitaria municipais devem ser capazes de comprovar
documentalmente a situacdo de seus inspetores frente as diretrizes deste
programa, assim como devem, obrigatoriamente, repassar tais informacdes ao
nivel estadual.

Os orgaos de vigilancia sanitaria estaduais devem compilar as informacdes
recebidas de seus municipios e aditar a estas a situacdo dos inspetores
estaduais, fornecendo, obrigatoriamente, o conjunto de dados a Anvisa.

A Anvisa deve manter informacdes dos inspetores de estabelecimentos
fabricantes de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para Saude,
no que se refere ao atendimento dos requisitos deste programa.

Cabe a Anvisa a publicacdo periddica da listagem dos inspetores que cumpram

com as diretrizes do Programa.

9. Disposicdes finais
Adicionalmente as diretrizes estabelecidas neste documento, cada ente pode
desenvolver acdes adicionais a fim de atender possiveis necessidades regionais
referentes as atividades de vigilancia sanitaria que estejam sob sua
responsabilidade.
10. Simbolos e Abreviaturas

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

¢ SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

e VISAS: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.

11. Lista de Anexos

Anexo | — Modalidades de Inspec¢éo e Mddulos de Treinamento
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Inspetores de

12. Histoérico de Revisdes

N°. da Reviséo Item Alteracbes
0 N/A Emissao Inicial

Revisdo geral do programa,;

Inclusdo de produtos para saude e insumos
1 N/A farmacéuticos;

(anexo I).

Exclusdo dos anexos |, Il e ll;
Inclusdo de planilha de modalidades e mddulos




Modalidades de Inspecdo e Médulos de Treinamento

Modalidade A - Inspecao em Fabricantes de Medicamentos

Médulo Titulo Sarga
oréria
Modulo Sistema da Qualidade 8
Comum 1:
Maodulo :
Sistemas de Obtencao e Distribuicdo de Agua e Vapor 4
Comum 2: ¢ ¢ g P
Maodulo . - -
Sistemas de Ventilacdo e Ar Condicionado 4
Comum 3:
Modulo Introduc&o a Validag&o, Qualificacéo, Calibracéo e 4
Comum 4: Manutencéo de Equipamentos.
Médulo . :
Monitoramento Ambiental e de Pessoal 2
Comum 5:
Maodulo . L.
Boas Préticas de Laboratorio 4
Comum 6:
Médulo e .
Validag&o de Processos Produtivos 4
Comum 7:
Maodulo : . iy
Validacdo de Métodos Analiticos 4
Comum 8:
Médulo o a .
Especifico 9: Validacdo de Processos de Limpeza 4
Maodulo . . .
Validacdo de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Médulo
Conducéo de Inspecao 2
Comum 11: ¢ pe¢
MO,d.UIO . Transporte de Produtos Farmacéuticos 2
Especifico 12:
Médulo Inspec¢éo de Instalagbes Fabricantes de Medicamentos ndo 6
Especifico 13: Estéreis
Maodulo Inspecao de Instalagbes Fabricantes de Medicamentos 4

Especifico 14:

Estéreis
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Médulo

Andlise de Risco 2
Comum 15:
Médulo Farmacovigilancia 2
Especifico 16: 9
Modulo o . .
Especifico 17 Revisao Periddica da Qualidade 4
Total 64

Modalidade B - Inspe¢do em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos Ativos

Bioldgicos
Médulo Titulo Carga
horéria
Pré-requisito Modalidade A
Médulo Tecnologias de Obtencéo de Insumos Farmacéuticos Ativos 16
Especifico 18: Biologicos
Maodulo o .
Especifico 19: Validacdo dos Processos de Inativacéo Viral 4
Total 20
Modalidade C - Inspecao em Fabricantes de Gases Medicinais
Médulo Titulo Carga
horaria
Maodulo
Sistema da Qualidade 8
Comum 1: Q
Médulo Introduc&o a Validag&o, Qualificacdo, Calibracéo e 4
Comum 4: Manutencéo de Equipamentos
Modulo . .
Boas Préticas de Laboratério 4
Comum 6:
Maodulo
Validacdo de Processos Produtivos 4
Comum 7:
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Modulo

Validacdo de Métodos Analiticos 4
Comum 8:
Maodulo A : :
Validag&o de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Modulo
Conducéao de Inspecédo 2
Comum 11: ¢ pee
Mddulo
Andlise de Risco 2
Comum 15:
Maodulo ~ ~ : .
o _ Inspecéo de Instalagdes Fabricantes de Gases Medicinais 8
Especifico 20:
Mo,d_ulo ) Tecnologias de Obtencéo de Gases Medicinais 8
Especifico 21:
Total 48
Modalidade D - Inspecdo em Fabricantes de Radiofarmacos
Médulo Titulo Carga
horaria
Maodulo
Sistema da Qualidade 8
Comum 1: Q
Modulo . oA -
Sistemas de Ventilagdo e Ar Condicionado 4
Comum 3:
Modulo Introduc&o a Validag&o, Qualificacdo, Calibracéo e 4
Comum 4: Manutencao de Equipamentos
Modulo Monitoramento Ambiental e de Pessoal — aplicavel a 2
Especifico 5a: radiofarmacos
Modulo . L
Boas Praticas de Laboratério 4
Comum 6:
Mdédulo
Validagdo de Métodos Analiticos 4
Comum 8:
Modulo o . .
Validag&o de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Médulo
Conducéo de Inspecao 2
Comum 11: ¢ Pe¢
Maodulo Transporte de Produtos Farmacéuticos — aplicavel a 5

Especifico 12a:

radiofarmacos
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Modulo

Comum 15: Analise de Risco 2
Moédulo : s
e Inspecao de Instalagbes Fabricantes de Radiofarmacos 4
Especifico 22:
Mé'd.ulo Tecnologias de Obtencao de Radiofarmacos 8
Especifico 23:
Total 48
Modalidade E - Inspegcdo em Fabricantes de Insumos Farmacéuticos
Modulo Titulo Car,gg
horaria
Médulo
Sistema da Qualidade 8
Comum 1: Q
Modulo Introducéo a Validacdo, Qualificacéo, Calibracéo e 4
Comum 4: Manutencéo de Equipamentos
Maodulo . L
Boas Praticas de Laboratério 4
Comum 6:
Modulo Validac&o de Processos Produtivos — aplicavel a 4
Especifico 7a: insumos farmacéuticos
Modulo o . .
Validagéo de Métodos Analiticos 4
Comum 8:
Modulo Validag&o de Processos de Limpeza - aplicavel a 4
Especifico 9a: insumos farmacéuticos
Modulo A . .
Validag&o de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Modulo
Conducéao de Inspecao 2
Comum 11: ¢ pe¢
Mdédulo
Andlise de Risco 2
Comum 15:
Modulo
: Utilidades 4
Especifico 24:
Médulo
e Estabilidade de Insumos Farmacéuticos Ativos 2
Especifico 25:
Modulo Inspecao de Instalagbes Fabricantes de Insumos 3

Especifico 26:

Farmacéuticos
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Modulo Tecnologia de Obtencdo de Insumos Farmacéuticos 3
Especifico 27: Ativos por Sintese Quimica
Moédulo . . . .
e Material de Partida/ Polimorfismo/ Impurezas 4
Especifico 28:
Total
62
Modalidade F Inspecdo de Estabelecimentos Fabricantes de Insumos
Farmacéuticos de Origem Vegetal
Modulo Titulo r?ar,gg
oréria
Pré-requisito Modalidade E
Mddulo Inspecao de Instalaces de Fabricantes de Insumos 8
Especifico 29: Farmacéuticos de Origem Vegetal
Mddulo Tecnologia de Obtencg&o de Insumos Farmacéuticos de 8
Especifico 30: Origem Vegetal
Total 16
Modalidade G - Inspecédo em Fabricantes de Produtos para Saude
Modulo Titulo Car,ga
horaria
Modulo
Sistema da Qualidade 8
Comum 1: Q
Mdédulo .
Sistemas de Obtencéo e Distribuicdo de Agua e Vapor 4
Comum 2: ¢ ¢ g P
Médulo . : -
Sistemas de Ventilacdo e Ar Condicionado 4
Comum 3:
Modulo Introduc&o a Validag&o, Qualificacéo, Calibragdo e 4
Comum 4: Manutencgéo de Equipamentos
Modulo . .
Monitoramento Ambiental e de Pessoal 2
Comum 5:
Médulo
Boas Préticas de Laboratério 4
Comum 6:
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Modulo Validac&o de Processos aplicavel a Produtos para 4
Especifico 7b: Saude
Médulo A : :
Validag&o de Sistemas Informatizados 4
Comum 10:
Maodulo
Conducéo de Inspecao 2
Comum 11: ¢ Pe¢
Maodulo
Andlise de Risco 2
Comum 15:
Médulo . :
e Desenvolvimento e Controle de Projetos 4
Especifico 31:
Maodulo e .
e Métodos de Esterilizacdo de Produtos para Saude 6
Especifico 32:
Médulo . -
- Técnicas Estatisticas 4
Especifico 33:
Modulo . ,
e Gerenciamento de Risco 4
Especifico 34:
Modulo Inspecdo em Fabricantes de Equipamentos 5
Especifico 35: Eletromédicos
Modulo
. Tecnovigilancia 2
Especifico 36: g
Modulo
. Introducao a Produtos para Saude 2
Especifico 37: ¢ P
Modulo Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e 5
Especifico 38: Rastreabilidade
Total 64
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LOGOTIPO(s) VISA LOCAL / ANVISA




Modelo de Agenda

		Segunda – Feira





		Período 

		Programa



		8 – 8:30

		· Reunião da equipe inspetora



		9:00 – 12:00

		· Reunião de Abertura na empresa.

· Estrutura Organizacional da empresa / situação regulatória / sistemas da qualidade.


· Resumo esquemático da planta farmacêutica. 


· Fluxo de pessoas e materiais.

· Inspeção da área: Almoxarifado (materiais de embalagem, matéria-prima, produto intermediário, produto acabado e área de quarentena).

·  Plano de amostragem / sala de amostragem.

· POP’s relacionados às atividades.

·  Inspeção das áreas auxiliares. 


· Controle integrado de pragas e vetores.



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· Explanação dos sistemas de utilidades da planta.


· HVAC (desenho, monitoramento, limpeza, manutenção e relatórios).

· Sistema de água.



		Terça – Feira





		Período 

		Programa



		9:00 – 12:00

		· Breve explicação sobre o processo de fabricação, capacidade dos equipamentos e controle de processo.


· Inspeção da área produtiva. 



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· POPs relacionados ás atividades.


· Agenda de produção / programa.


· Análise das ordens de produção (pelo menos 3 lotes).



		Quarta – Feira





		Período 

		Programa



		9:00 – 12:00

		· Inspeção da área de Controle de Qualidade: laboratórios analíticos e microbiológicos.


· Testes realizados / Procedimentos dos ensaios realizados e registros.

· Especificação da matéria-prima e material de embalagem, substância de referência, reagentes e soluções.


· Ensaios microbiológicos.


· Área de retenção / Retenção de amostras.



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· POP´s relacionados ás atividades.


· Validação de Métodos Analíticos.


·  Calibração e programa de monitoramento de equipamentos e instrumentos.



		Quinta – Feira





		Período 

		



		9:00 – 12:00

		· Programa de Validação.  


· Plano Mestre de Validação / Validação do Processo de Produção.


· Validação de limpeza.


· Reclamações / Recolhimento / Devoluções.

· Revisão Periódica de Produtos. 



		Intervalo

		Almoço 



		14:00 – 18:00

		· Qualificação de fornecedores.


· Estudos de Estabilidade (pelo menos 3 lotes ) / Acelerada e de longa duração: Zona IV.



		Sexta – Feira





		A definir 

		· Programa Ambiental da empresa (resíduos, efluentes e tratamento de resíduos).

· Programa de treinamento / Registros. 


· Saúde dos trabalhadores / Registros.


· Reunião final com a empresa.


· Elaboração do Relatório de Inspeção.
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LOGOTIPO(s) VISA LOCAL / ANVISA




Anexo II

Modelo de Agenda – Produtos para Saúde

		Segunda – Feira



		Período 

		Programa



		8 – 8:30

		Reunião da equipe inspetora



		9:00 – 12:00

		· Introdução Oficial da Equipe de Inspeção / Apresentação / Esclarecimentos sobre a dinâmica de trabalho;


· inspeção às instalações da empresa (almoxarifados, áreas produtivas, áreas de controle de qualidade, áreas administrativas);


· Avaliação de documentos comprobatórios da regularidade da empresa (projeto arquitetônico, certificado de vistoria do corpo de bombeiros, licença de órgãos ambientais, autorização da Polícia Federal,  etc.);


· Manual da Qualidade;


· Organograma;


· Documentos e registros da qualidade. 



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· Pessoal (treinamentos / saúde do trabalhador);


· Revisão gerencial;

· Auditorias Internas.



		Terça - Feira



		Período 

		Programa



		9:00 – 12:00

		· Controle de projeto / registro histórico de projeto;


· Gerenciamento de risco;


· Validação de processos;


· Registro Mestre do Produto.



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· Controles de mudanças;

· Controles de compras (qualificação de fornecedores e especificações de compras);


· Atividades de recebimento (inspeção de recebimento e identificação de produtos) – procedimentos e avaliação in loco. 



		Quarta - Feira



		Período 

		Programa



		9:00 – 12:00

		· Inspeção da área produtiva;

· Avaliação das atividades de produção e inspeções em processo;


· Embalagem e rotulagem;



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· Revisão de registros históricos de produto;


· Inspeção final e liberação do produto acabado;


· Manuseio, armazenamento e distribuição;


· Controles ambientais (condições ambientais, controles microbiológicos, proteção contra ESD, etc.);


· Procedimentos e registros de limpeza.



		Quinta - Feira



		Período 

		



		9:00 – 12:00

		· Controles de Pragas;

· Programas de calibração e manutenção de equipamentos e instrumentos;


· Instalação e Assistência Técnica.



		Intervalo

		Almoço 



		14:00 – 18:00

		· Gerenciamento de Reclamações;


· Recolhimento e ações de campo;


· Ações Corretivas e Preventivas.



		Sexta - Feira



		A definir 

		· Elaboração do Relatório de Inspeção


· Reunião final e entrega do Relatório
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LOGOTIPO(s) VISA LOCAL / ANVISA




Anexo III

Modelo de Agenda – Insumos Farmacêuticos

		Segunda – Feira



		Período 

		Programa



		8 – 8:30

		Reunião da equipe inspetora



		9:00 – 12:00

		· Reunião de Abertura na empresa


· Gerenciamento da documentação


· Controle de Mudanças (POP e registros)

· Plano Mestre de Validação



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· Descrição dos insumos fabricados nas plantas e explicações sobre o fluxo de pessoas e materiais


· Recebimento e amostragem de materiais (POP e registros)

· Inspeção nas instalações: Almoxarifados, Produção e Sistema de tratamento de efluentes. Procedimentos operacionais padrão associados.



		Terça - Feira



		Período 

		Programa



		9:00 – 12:00

		· Sistema de água (instalações, procedimentos e monitoramento)


· Sistema de ar (instalações, procedimentos e monitoramento)

· Qualificação de fornecedores



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· Programa de manutenção e calibração de equipamentos da produção


· Programa de treinamento


· Auto-inspeção


· Recolhimento (POP e Relação de Produtos Recolhidos)


· Reclamação de Clientes (POP e gerenciamento)

· Devoluções



		Quarta - Feira



		Período 

		Programa



		9:00 – 12:00

		· Revisão Anual de Produto


· Procedimento para liberação de lotes 


· Análises de Fórmulas-Padrão e Ordens de Produção 

· Validação de Processo



		Intervalo

		Almoço



		14:00 – 18:00

		· Validação de limpeza


· Investigação de desvios de qualidade


· Procedimentos de recuperação, reprocesso e retrabalho

· Validação de sistemas computadorizados



		Quinta - Feira



		Período 

		Programa



		9:00 – 12:00

		· Inspeção nas instalações: Controle de Qualidade, Área de Retenção, câmaras climáticas e sistema de tratamento de água.

· Procedimentos do controle de qualidade (a escolher)



		Intervalo

		Almoço 



		14:00 – 18:00

		· Especificações para matérias-primas e materiais de embalagem


· Dossiês Analíticos


· Validação de metodologia analítica


· Programa de manutenção e calibração de equipamentos do controle de qualidade


· Investigação de resultados fora de especificação (OOS)

· Estudos de Estabilidade



		Sexta - Feira



		09:00 - 17:00

		· Finalização do Relatório

· Entrega do Relatório
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