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BPF e ações corretivas necessárias.� -
IV.TABELA DE CLASSIFICAÇAO
Requisitos do sistema da qualidade:
4.IA organização

1 Item 4.l.A 4. 1.11 4.1.0 4.1.D 4.l.E 4.1.F 4.1.G 4. 1.11
Fabricante� Nacio-
nal

N N R N R N N N

Importador N N IR N R R R R

4.2 Sistema de Qualidade

Iltem 4.2.A 4.2.11

IFabricante Nacional 1 N 11M
Limportador� .� - R 1IM

4.3 Análise Crítica de Contrato

Item 4.3.A 14.3.11 14.3.0 4.3.1)
Fabricante Nacional N IN IN IN
Importador N IN IN IN

4.4 Controle de Projetos

Item 14.4.A 14.4.B 14.4.0 14.4.D 14.42 14.4.F 14.4.G
Fabricante Nacional IR IR IR IR IR IR 11
Ïmportador INC INC INC INC INC INC INir

4.5 Controle de Documentos

Item 145A 14.53 14.5£ 4.5.1) 14.5.E 145F 14.5.G
Fabricante Nacional IR IR IR IR IR IR R
Importador IR IR IR IR IR IR R

4.6 Controle de Aquisição

Item 14.6.A 14.6.B 14.6.0 14.6.D 14.6.E
Fabricante Nacional IN IN IR IR IR
Importador IN IN IR IR 1R

4.7 Identificação e Rastreabilidade

Item 14.7.A 4.7.B 4.7.0 14.7.D
Fabricante Nacional IN IN N IN
Importador INC INC INC IN

4.8 Controles de Processo

Item 4.8.A 4.8.B 4.8.0 4.8.1) 4.8.E 4.8.F 4.8.G 4.8.H

Fabricante� Na- JM R lM N
_
R R R R

Im portador _NC NC N NC NC NC NC NC

Item 4.8.1 4.8J 4.8.K 4.8.L 4.8.M 4.8.N 4.8.0 4.8.P

Fabricante� Na-
cignal

R N
_______

R N
_
N R

_______
N
_______

R

'Imnoctador _R IN R N� _N R N NC

Item 14.8.0 14.8.R 11 4.8.S

Fabricante Nacional IN IN IR

Inwortadoc INC INC INC

4.9 Inspeção e Ensaios

Item 4.9.A 4.9.B 4.9.0 4.9.1) 4.9.E 4.9.F 4.9.G 4.9.H

Fabricante� Na-
cional

N N N N R N N N

Importador NC NC INC NC INC NC NC NC

IIm 14.9.1 14.9.J 14.9.K
Fabricante Nacional IN IN IN
Importador IN N N

4.10 Controle de Equipamentos de Medição, Inspeção e Ensaios

lltern 4.10.A 14.10.B 14.10.0 4.10.1) 14.10.13 14.10.F

Fabricante Nacional IN IN IN IN IN IN

Importador INC INC INC INC INC INC

4.11 Situação da Inspeção e Ensaios

[em 14.1l.A 14.11.11 14.11.0

Fabricante Nacional IN IN IN
Importador IN IN IN

4.12 Controle de Produto Não-Conforme

Item 4.12.A 4.l2.B 4.12.0

Fabricante Nacional N IN IN

Importador IN IN IN

4.13 Ação Corretiva e Ação Preventiva

Item 14.13.A 14.13A 14.13.0 4.13.1) 14.13.E
Fabricante Nacional IR IR IR IR IR
Importador IR IR. IR IR 1R

4.14 Manuseio, Armazenamento, Embalagem, Preservação e Entrega

item 4.14.A 4.14.B 4.14.0 4.14.0 4.14.0 4.14.F 4.14.G 4.14.H

Fabricante Nacional N N IM N N IM N N
portador N IN JIM IN IN IIM IN IN

Item 14.14.1 14.14.J 14.14.K
Fabricante Nacional N IN IN
Importador N IN IN

4.15 Controle de Registros da Qualidade

Item 14.15.A 14.15.11 14.15.0 4.l5.D 4.15.E 4.15.F 4.15.G 14.15.H
Fabricante Nacional IN IN IN IN IR IR IR 1R
Importador IN IN IN INC IR IR IR IR

Item 4.15.1
Fabricante Nacional IR
Importador IR

4.16 Auditorias Internas da Qualidade

Item 4.16.A 14.16.13 14.16.0 4,16.1) 14.162 4.16.F
Fabricante Nacional IR IR IR IR IR R
Importador R IR IR IR IR R

4.17 Treinamento (pessoal)

tem 4.16,A 14.16.11 14.16.0 4.16.1)
Fabricante Nacional R R R R

Importador IR IR JR R

4.18 Serviços Associados

Item 14.18.A 14.18.B 14.18.0
Fabricante Nacional IR IR IR
Importador IR IR IR

4.19 Técnicas Estatísticas

Item 14.19.A 14.19.11 4.19.0
Fabricante Nacional IR IR IR
Importador IR IR R

V.RELATÓRIO DE INSPEÇÃO
O Relatório de inspeção, elaborado após a visita deve conter, no mínimo, as seguintes iii--

formações:
a) Os dados cadastrais da empresa;
b) O nome dos componentes da equipe de inspeção;
c) A natureza da inspeção;
d) O nome e cargo das pessoas contactadas;
1) As orientações ou recomendações da equipe de inspeção;
g) O prazo recomendado pela equipe de inspeção para implementar as medidas corretivas, caso

necessárias;
h) A conclusão do relatório com as assinaturas da equipe de inspeção e do fabricante.

ANEXO ifi

REGIME GERAL DE INSPEÇÃO DO OBJETIVO, ÂMBITO DE APLICAÇÃO E ABRANGENCIA

Art. 1° O objetivo deste Regülaxnento é estabelecer uma sistemática comum para a realização
de inspeções, com a finalidade de instrumentalizar as ações de vigilância sanitária, necessárias à
regulação e controle dos estabelecimentos que desenvolvem atividades de fabricação, armazenagem e
distribuição de bolsas plásticas para coleta e armazenamento de sangue humano e seus componentes.

Art. 2° Este regulamento é aplicável em todas as situações em que as autoridades sanitárias
devam comprovar o cumprimento da legislação vigente e das Boas Práticas de Fabricação por parte dos
estabelecimentos que desenvolvam atividades relacionadas com bolsas plásticas para coleta e arma-
zenamento de sangue humano e seus componentes, em especial:

1) no outorgamento do Certificado de Boas Práticas de Fabricação;
II) no outorgamento de registros de bolsas plásticas para coleta de sangue, cujo processo de

fabricação não esteja contemplado no Certificado de Boas Práticas de Fabricação vigentes; Nota - Nos
casos de fabricantes estrangeiros, a concessão do registro estará condicionado a avaliação técnica da
unidade ou unidades fabris, pela ANVS do Ministério da Saúde.

Iii) na verificação sistemática de rotina do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação
vigentes;

IV) na elucidação de casos informados pelo sistema de vigilância sanitária e por questões
ligadas aos processos produtivos;

V) nas auditorias por controvérsias técnicas relativas às Boas Práticas de Fabricação;
VI) na investigação de denúncias ou irregularidades sobre bolsas plásticas para coleta de sangue

ou estabelecimentos que desenvolvam atividades relacionadas com as mesmas.
DOS FUNDAMENTOS E ORIENTAÇÃO DA INSPEÇÃO
Art. 3° A inspeção é considerada um instrumento apropriado para a constatação do cumprimento

das Boas Práticas de Fabricação.
Art. 4° As inspeções dos estabelecimentos que desenvolvem atividades relacionadas com as

bolsas plásticas para coleta de sangue deverão ser preferencialmente realizadas por inspetores treinados
e credenciados.

Art. 5° O Certificado de Boas Práticas de Fabricação deve ser outorgado aos estabelecimentos
que cumprem com os requisitos de Boas Práticas de Fabricação avaliados através do Guia para Ve-
rificação do Cumprimento das Boas Práticas de Fabricação após realização da inspeção, conforme o
Regulamento constante desta Portaria.
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