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BARJAS NEGR
Secretário Exccut

, suas .atn UIÇÕCS egais, e
da Saúde do Mato cinco centavos). Considerando a PortarialMS/SAS 293 de 13 de julho de

ncremento da Ofer- Art. 4° • Esta portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação, com efeitos financeiros a partir de 1° de junho de 1999. 1999, que suspende até o término dos trabalhos de Auditoria o cre-

sso cumpriu com o denciamento da Associação Evangélica Esyirito Santense para réa-
Portaria Conjunta; BARJAS NEGRI lizaçio de cirurgias cardíacas no Sistema Unico de Sal1de- SUS;

Secretário Executivo Considerando a Portaria IMS/SAS 113 de 04 de setembro de
ráveis à aprovação RENILSON REHEM DE SOUZA

1997, que garante a gratuidade total dos atendimentos aos pacientes
do SUS;

o Estado do Mato Secretário de Assistência à Saúde Considerando o Ofício SESAlGSIES n° 613199 que sugere o
Qualidade dos Ser- PORTARIA CONJUNTA N! 21, DE 23 JULHO DE 1999 descadastramento total da unidade e encaminha os resullados da Au-

o Estado do Mato
ditoria que apurou as denúncias quanto a cobranças irregulares de

lhões, quinhentos e O Secretário Executivo e o Secretãrio de Assistência à Saú- pacientes do SUS, resolve:

minada Assistência de, no uso de suas atribuições legais, e Ar! 1° - Dcscadastrar ex-ofício, para qualquer prestação de

Hospitalar, cujos Considerando o disposto no artigo 10 da Portaria Conjunta serviços no Sistema de Informações Hospitalares do Sistema Único
ceiros mensais de SFJSAS 11°04, de 24 de maio de 1999; de Saúde - STH-SUS e no Sistema de Informações Ambulatorias do

6,00 (duzentos e Considerando que a Secretaria de Estado da Saúde do Rio Sistema Único de Saúde - SIA·SUS a Associação Evangélica Bc-
Grande do Norte apresentou Plano Operativo referente ao "Incre- neficente Espirito Santense - CGC 28.127.926/0001-61.

a data de sua pu- mento da Oferta e/o~ Qualidade de Serviços"; . Ar! 2°· Determinar ao DATASUS/MS a exclusão da referida
junho de 1999. Considerando que o Estado do Rio Grande do Norte cumpriu unidade, dos cadastros do STH·SUS e SIA·SUS, rejeitando, con-com o determinado no § 2° do artigo 10 da mencionada Portaria

I Conjunta; e sequentemente, qualquer conta de prestação de serviço, apresentada

ivo
Considerando os pareceres técnicos favoráveis à aprovação para pagamento com data de atendimento aos pacientes do SUS,

do Plano Operativo, resolvem: posterior a publicação desta portaria.

SOUZA
Art. 1°· Aprovar o Plano Operativo do Estado do Rio Gran- Art 3° - Determinar que a Secretaria de Estado da Saúde do

a à Saúde
de do Norte, referente ao "Incremento da Oferta c/ou Qualidade dos Espírito Santo, proceda a reorganização dos serviços de saúde sob sua
Serviços". gestão, visando garantir a assistência integral aos pacientes do SUS.

Art. 2°_ Incorporar ao teto financeiro do Estado do Rio Gran-
HO DE 1999 de do Norte, o valor anual de R$617.927,00 (seiscentos e dezessete Art 4° - O Ministério da Saúde garantirá, à unidade, o pa-

Assistência à Saü-
mil, novecentos e vinte sete reais), na área denominada Assistência gamento dos atendimentos já autorizados pelo gestor, inclusive dos
Ambulatorial, de Média e Alta Complexidade, e Hospitalar, cujos pacientes que se encontram internados.

Portaria Conjunta
recursos serão disponibilizados em limites financeiros mensais de Art 5° - Esta portaria entra em vigor na data de sua pu-
1112(um doze avos) correspondentes a R$ 51.493,92 (cinquenta e um blicação.

a Saúde do Ceará
mil, quatrocentos e noventa e três reais e noventa e dois centavos).

Art. 4° - Esta portaria entra em vigor na data de sua pu- JOÃO GABBARDO DOS REIS
nto da Oferta c/ou blicação, com efeitos financeiros a partir de 1° de junho de 1999.

mpriu com o de- BARlAS NEGRI
(Or. EI. n2 I.142199)

rtaria Conjunta; e Secretário Executivo RETIFICAÇÃOáveis à aprovação
RENlLSON REHEM DE SOUZA No D.O. n° 140-E, de 23·7·99, Seção I, pág. 20, no título,Estado do Ceará, Secretário de Assistêneia à Saúde

dos Serviços". onde se lê: SECRETÁRIO DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE, leia-se:
stado do Ceará, o ror, El. n! 1.142/99) SECRETARIA DE ASSISTÊNCIA À SAúDE.

VIGilÂNCIA SANITÁRIA 1.10. Existem bebedouros de água potável em locais adequados e em quan-
tidade suficiente?

E 22 DE JULHO DE 1999 1.11. Existe nlano de sezuranca contra incêndios em caso de emeraência?
1.12. Existem extintores e mangueiras contra incêndio em número sufi-

de Inspeção de indústrias farmacêuticas para fins de ciente?
mente de empresa. 1.13. Existe um organograma?

de Vigilância Sanitária, tendo em vista o disposto no 2 - ALMOXAR!FADOS: (Uma avaliação para cada Almoxarifado)
do pela Resolução n° I, de 26 de abril de 1999. 2.A - CONDIÇOES EXTERNAS:
3 de setembro de 1976 e seu regulamento o Decreto

r as inspeções em industrias farmacêuticas para fins
S N N/A

olve:
2.A.1, Quanto ao aspecto externo, o edifício apresenta boa conse~~ção

a ser observado pelos órgãos de vigilância sanitária
isento de rachaduras nintura descascando infiltracões etc.?

ustrias produtores de soluções parenterais de grande Dentro das dependências da empresa, os arredores do edifício estão
cionamento de empresa. 2.A.2. limpes?
adas por esta Resolução configura infração de na- 2.A.3. Existe proteção contra a entrada de roedores, insetos, aves ou ou-
es previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de tros animais?

2.A.4. Existem fontes de poluição ou contaminação ambiental próximas ao
data de sua publicação, ficando mantida a Portaria edifício?

Diário Oficial da União de 9 de março seguinte. 2.A.5. ~~~~ndiçõcs físicas e estado de conservação do almoxarifado, são
a uadas?

~ALO VECINA NETO 2.A.6. As vias de acesso aos de~i!9.&-~ão adequadas?

XO 2.8 - CONDIÇÕES INTERNAS : (Pisos - Paredes - Tetos)

DE INDÚSTRIAS FARMACÊUTICAS S N N/A

L:
2.B.1, O niso é adequado?

obatórios que sejam solicitados. 2.B.2. O estado de higiene e conservação do piso é bom, sem rupturas,
buracos e rachaduras?

I S I N I N/A 2.8.3. É de fácil Iimneza?
2.B.4. A.ul1!.redes estão bem conservadas?
2.8.5. Seu estado higjfu!ico é adequado?

s competentes, para funcio-

i
l.,R.6: Os tetos estão em bqas condiçõcs?

çca ambiental c !:~gt:rn~ç·üde ~7 .S('!!~~W!() dr· con~rp!~!,'iioe higi~11!: (i~'.'lltn(I" gr!."t!!~.f'l"!w!m1}~.
ininturas descascadas ôoteiras, etc.) ~ado?

I pela crnprc- 2.B.tl.. ___ ~~Q!os e encanamentos estão em bom estado?

-~--- 2.C • CONDIÇÕES GERAIS:cmpre-

lan- S N N/A

-- b.-Ç',l.___ . ft_q!)[IIjttª-d~_c_l!_i!1JÇJ1~lºll®_djljll!mIDllçÍio_SJjr>ade_q!l~'ill.©1
liirr- b-C.Z~ __ ilD'çntj!llÇ.f!SLdoJpç.ill.-.é.l!gç.9..l!!.1.Qll.?______

1=C=1-
~.{',3, Existe J)mcç.m!n..~!ltQ_c,!ç..Ii!~a"para.Jl-,'>Qto.rJ ____ ._

-~ ----- +--._" 2.cA. As. instalações elétricas estão em bom estado de conservação, se-
'uran"l! e uso?

2.C.s. Exite sistema de prevenção contra roedores, insetos, aves ou outros

- animais?
i~!1te? 2.C.6. Existe Pnuipamento de segurança para combater incêndios?
s? 2.C.7 Há necessidade de câmara frizorffica?
iente? 2.C.7.1. Se houver necessidade existe?

2,('.8. Existem balancas e recioientes de medidas e ••.•tão calibradas?

valor anual de R$ 5.872.221,00 (cinco milhões, oitocentos e setenta e
dois mil, duzentos e vinte um reais), na ãrea denominada Assist!ncia
Ambulatorial, de Média e Alta Complexidade, e Hospitalar, cujos
recursos serão disponibilizados em limites financeiros mensais de
1/12 (um doze avos) correspondentes a R$ 489.351,75 (quatrocentos
e oitenta e nove mil trezentos e cinquenta e um reais e setenta e

SECRETARIA DE ASSIST~NCIA À SAÚDEPORTARIA CONJUNfA N' 19, DE 23 JULHO DE 1999

O Secretário Executivo e o Secretário de Assistência à Saú-
de, no uso de suas atribuições legais, e

Considcrnndo o disposto no artigo 10 da Portaria Conjunta
SFJSAS n° 04, de 24 de maio de 1999;

Considerando que a Secretaria de Estado
Grosso apresentou Plano Operativo referente ao "I
ta c/ou Qualidade de Serviços";

Considerando que o Estado do Mato Gro
dctenninado no § 2° do artigo 10 da mencionada
e

Considerando os pareceres técnicos favo
do Plano Operativo, resolvem:

Art. 1° - Aprovar o Plano Operativo d
Grosso. referente ao "Incremento da Oferta e/ou
viços".

Art. 2°· Incorporar ao leio financeiro d
GroSM).o valor anual de R$ 2.580.072,00 (dois mi
oitenta mil c setenta c dois reais), na área deno
Ambulatorial, de Média e Alia Complexidade, e
recurso- scrào disponibilizados em limites finan
1/12 (um doze avos) correspondentes a R$ 215.00
quinze mil c seis reais),

Art. 4° - Esta portaria entra em vigor n
blicação, com cfcuos ünunceiros a partir dc I° de

PORTARIA N' 373, DE 23 DE JULHO DE 1999

O Secretário de Assistência à Saúde, Substituto, no uso de
ib . I'

RENILSON REI·tEM DE
Secretãrio de Assistênci

PORTARIA CONJUNTA W 20, DE 23 JUL

O Secretário Executivo e o Secretário de
de. no uso de suas atribuições legais, e

Considerando o disposto no artigo 10 da
SElSAS n° 04. de 24 de maio de 1999;

Considerando que a Secretaria de Estado d
apresentou Plano Operativo referente ao "Increme
Qualidade de Serviços";

Considerando que o Estado do Cearã cu
terminado no § 2° do artigo 10 da mencionada Po

Considerando os pareceres técnicos favor
do Plano Operativo, resolvem:

Art. 1° - Aprovar o Plano Operativo do
referente ao "Incremento da Oferta c/ou Qualidade

Art. 2°_ Incorporar ao teto financeiro do E

AGÊNCIA NACIONAL DE
RESOLUÇÃO N2 327, D

Institui o Roteiro sucinto
Autorização de Funciona

O Diretor-Presidente da Agência Nacional
item 11do artigo 95 do Regimento Interno, aprova

Considerando a Lei Federal n° 6,360, de 2
79.094, de 5 de janeiro de 1977.

A necessidade de padronizar e implementa
de Autorização de Funcionamento de Empresa, res

Art. 1° Instituir roteiro sucinto de inspeção
do SUS para indústria farmacêutica (anexo I) e ind
volume (anexo li) para fins de Autorização de Fun

Art. 2° A inobservância das normas aprov
tureza sanitária sujeitando o infrator às penalidad
1977.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na
SVS n" 16. de 6 de março de 1995, publicada no

GONZ

ANE

ROTEIRO SUCINTO DE INSPEÇÃO

I -ADMINISTRAÇÃO E INFORMAÇÃO GERA
A empresa deverá apresentar os documentos compr

1 -
i1.1. 'Com quem foi feito o coníato ini;ial?

,1.2. A empresa powui autorização de órgão
n'HYH"!"1l fI.:"rt"t!",~!~I[l:l 1,"~:2!i?:::~~~.prete
.mstalaçhe"\:-' _
'Qual é a superfície do terreno ocupadi
.sa?
'Qual é a -upcrúcie total ocupada pela
.va?
De quanto- edifkin, e,t:í composta a p

.tll·)~ _

Qual é a supcrffcie ocupada PU! cada c
.l~ll'")

.E~I\t e U1ll rc-auumutcrrefeitório"

.Sc não. onde \ão tcuas as refeições'?

,1.3

.1.4.

1.6.

EstáJ1I)JpSl'L • _
E~llit~m"yç~!iári()-,UI)J_CJ.l!J.lIltidªçI!Lsutk
Egã9 Ji!!!Jl.QjiJLelTlSQndi~.l!sk~
Existem sanitários em uantidade sufic
Estão lim s?
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'ft!tt~;~Existem áreas ou sistemas, fisicamente separados, que garantam a
separação de insumos, produtos semi-acabados e produtos acaba-
dos?

2.C.IO. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o uso de in-
sumos em nuarentena?

2.C.ll. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o uso de in-
sumos reorovados?

2.C.12. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o armazena-
mento de etiquetas ou rótulos?

2.C.13. Existe local para o armazenamento de produtos inflamáveis e ex-
'olosívos habilitado nelo oraanismo de seauranca comnetente?

~;3.l. Está situado em setor ou área externa?
2.C.13.2. Oferece condi••ões de sceuran ••a?
2.C.14. Existem, dentro do Almoxarifado, setores separados, trancados e

com acesso restrito, para substâncias sob regime de controle es-
_____ RÇcial?
~:4.I. O local ou setor oferece sezurnn r;a?

2.D - RECEpÇÃO E ARMAZENAMENTO DE MATÉRIAS-PRIMAS:

2.E - RECEpÇÃO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM:

Existem proccdimentos operacionais para inspeção, identificação e
controle de estoque condições de armazenamento?

2.F - RECEPÇÃO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS ACABADOS:

Existem procedimentos operacionais para inspeção, identificação e
controle de est ue condiçõcs de armaze!1amento?

3 - DEVOLUÇÕES:

S N N/A
3.1. Existe uma área que delimite ou restrinja o armazenamento de me-

di.Çam'!;'!lt.QHI.!)volvidos?
3.2. A empresa estabelece e mantém procedimentos para a devolução de

Pf9duJOS dQJnercado?

4. RECOLH[MENTO DE PRODUTOS:
Definição:Distribuição a nível primário é a entrega direta de todo produto, na cadeia de comercialização,
promoção e pesquisa aplicada, desde o fabricante até o primeiro receptor.
As perguntas deste Capítulo contemplam a responsabilidade da empresa proprietária na distribuição a
nível primário e o correspondente recolhimento do produto, desde este nível, do mercado.

S N N/A
iada e segura para armazenagem dos
o~I)9!.Janto aguardam seu destino?
m procedimentos para recolhimento

f
---T---' - ...-..--.---- ..-

[

4.1. /i:1Está prevista uma. área apropr
. . p.r9duloSJ~oJbLdoLdo mercad

4.2. A empresa estabelece e rnanté
_d~ 'prndulo~ no merendo? _

5 . SISTEMAS E INSTALAÇÕES DE ÁGUA:

_______ ~S -~--.-__- N/-A-
I .~ . . .

15.1 fA empresa utiliza água-llot;ível.? . o ._

/51. .. ~A empresa ..lJlijiy.aáZujLILUrL(i!:JtdaL- _
!'i 1 !A cmpre\a utlliza ãguaparaInjctãvcis? . _

5.A - ÁGUA POTÁVEL:

S.A.I. Qual a procedência da água utilizada na empresa?
( ) Rede Pública.
( ) Poços Artesianos.
l.Qulr.Qs·J~'~PGçificar

5.A.2. A empresa possui caixas de água?
Quantas c de que material? _

. __ .__ .. Q!JªLé_a_Ç1!JJ.J!.cjdª!I§...desta~caixas?
S.A.3. É feito algum tratamento antes da água ser armazenada?
I- +""'u"'a)?
5.,01,.1,- . -----tg)(jstç.!ll.P-!:.OÇ.,Ç91mçnillLnara.:Uimpeza das caixas de água?

t
s.A.5qEXistem rocedirncntos ara coleta de amostra da á ua?
5.A.6. Existem procedimentos para a realização das análises físico-quími-
b cas e microbioló icos da á ua?
15)3-- AsWb;;I~ções utilizadas para transporte de água potável, estão ex-
I ,ternamente em bom estado de ~onservação e limpeza?
~ . __+\,lu.J!.U'...9.JlIaienalda tubula .io·'
,5.A.8. ,A provisão de água potável faz-se sob pressão positiva contínua,'

• _0 __ • KU1.l!.IJlJi.Í.SJ.ÇlDUiYr.Çde defeitos?

N/A

5.B . ÁGUA PURIFICADA:

I - I .. -'=-=-
15.B.1. IA água potável é utilizada como fonte de alimentação para sistemas
~_. ~<!ç_p.JP.iliJ,ÇÍÍ9de água p-urificada?

I J

~ual o sistema utilizado?
5.B.2. ( )Deionização

( )Osmose rcvcrsa
> •. QUJr.osE~necificªr
;5.B.3. IA água produzida é utilizada como matéria-prima para produtos
, ,não mjcuivcis? _. ._ . _
" Bl 'A água produzida ~ utilizada como fonte de alimentação para sis-

'terna de produção de água para injetáveis? _ ..
"B'i 1-'1'lt' manual de "pcra.Ç.ãodo,i\lema!.. _._. _

N/A

5.B.6. Existe procedimento para realização de análises ffsico-quírnicas e
microbiolõelcas?

5.B.7. O transporte ou circulação da água do sistema é feito por tubu-
lação?
n;.al é o material da tubulacão?

5.8.8. Existem nrocedímentos nara a sanitizacão do sistema?
5.B.9. Existe procedimento para manutenção preventiva dos equipamentos

do sistema?
5.B.IO. I~~ste algum tipo de filtro no sistema?

al?
'''.B.II. Existem orocedirnentos nara sanitízacão dos meios filtrantes? -- ._-

5.B.12. Existe deoõsito nara esta água?
5.B.13. Foi verificado pela empresa o correto funcionamento do sistema ins-

talado?

5.C - ÁGUA PARA INJETÁVEIS:

S N N/A
S.C.1. A indústria possui um sistema para produção de água para Inje-

táveis segundo metodologias estabelecidas pelas edições vigentes da
Farmacopéia Européia e Farmacopéia dos Estados Unidos da Amé-
rica do Norte?
Qual é o sistema?
O~al é a canacidade em Iitroslhora?

5.C.2. Caso necessário, existe depósito de água para injetáveis?

Qual é a capacidade do depósito?

Oual é o material utilizado?
S.C.3. A água produzida é utilizada imediatamente?

Se não, por quanto tempo ela é armazenada?

A que temperatura?

Existe recirculacão dessa ãaua?
5.C.4. Existe algum procedimento para evitar a contaminação?

Qual?

S.C.S. Existe procedimento para realização de análises físico-químicas, mi-
crobiológicas e teste de nirol'enio?

5.C.6. Existe procedimento para o monitoramento contínuo da qualidade
da á&lliLnara injeláveis?

5.C.7. . Existe procedimento para que o Contole da Qualidade verifique se
o sistema funciona adeauadamente?

6 - PRODUÇÃO: _
6.A - ORGANIZAÇAO:
6.A.I -FÓRMULA PADRÃO:

S N/AN
Existe uma fórmula nara cada nroduto fabricado?
Existem procedimentos sobre a forma de como proceder, em casos
onde é necessário modificar a fôrmula 12adrão?

6~A.I-,L- h...[Q.tQlulanadrã..o..i;2ntéll1:
6.A.1.3,1. Nome, forma farmacêutica, concentração e prazo de validade do pro-
1--- __ d_ul.<iL_____ ----1----. --
~A. UL Fórm.\!Jª-centçsimªU1!L.J)QLu.!J.idadeposolól'ica?
(ú~.l-3~:i,_Q.\!l!Q!).<:!.l!\]çjg9sicadO_12rolh!!9_ascr...ú!hriçillJ.91 ------1---- ~o-==__I
6-,-A.1.,,1d,...1iQ.J!l~,.códjgQ...JJuantidade e unidades de cada comnoncnte?
6.A.1.4. Existem instruções detalhadas de todas, e de cada uma das etapas ,

de fabricação, setor onde deve ser efetuada, e equipamentos a se-
J:!lillutiliZados?

6,A..l-~..__ E)(i2.t~.)JLI1f.QcediIJJ.ÇllIQ,~"'p'araIimpg:a de egIDlli'illl!l.!J!OS?
6.A.1.6, Existem instruções claras e detalhadas, de qual etapa de fabricação

requer a intervenção do Controle da Qualidade, para o controle do
processo?
Existem exigências de anexar à Ordem de Fabricação, os registros
gráficos de temperatura, pressão e umidade, quando o processo re-
uer o controle dos mesmos?

Existem exigências de anexar à Ordem de Fabricação os rótulos de
identificação das matérias-primas e materiais empregados, quando
não exista outro sistema de seauranca eouivalente?
Existe exigência de anexar à Ordem de Fabricação o rótulo do pro-
duto final, com o número de lote ou partída,e a data de vencimento
?

6.A.I.IO. Existe indicação do cálculo do rendimento real obtido nas diversas
etanas de fabrícacão e relacão com o rendimento teórico?

6.A.1.1I. Existem instruções adequadas para rotular e embalar o produto e
condícões de conservacão?

6.A.I.I2. Existe descrição do material de embalagem utilizado para o fra-
cionamento com códigos, quantidades e unidades de medida?

0.A.1.13. Extste ordem de tabncação que assegure a exata reprodução da for-
mula nadrão?

6.A.1.l
6.A.1.2.

--

.._.- -

6.A.I.7.

6.A.I.8.

6.A.I.9 .

6.B - ÁREAS DE PESAGENS E MEDIDAS:

S N N/A_
6.B.1. A área está separada fisicamente das demais dependências por pa-

redes ou outro tioo de senaracão?
Existem materiais para pesagem e medidas e estão guardados em

6.B.2. local adeauado?
6.B.3. As balan ••as e recinientes de medida estão calibrados?
6.B.4. Existem procedimentos para as operações de pesagem elou medi-

das?
6.B.5. A área tem: -~
6.B.5.1. Ve-ntila"ão adeouada?
6.B.5.2. Ilumlnacão adenuada?
6.B.~,3, __ Çon.\I"()lesde_umid:l@e_temp~l}Jt.!Jra?

0- f----.- -
L6..B.6._ ~o.s~u.isis!.~lJladLex-austão? J
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'ft!tt~;~Existem áreas ou sistemas, fisicamente separados, que garantam a
separação de insumos, produtos semi-acabados e produtos acaba-
dos?

2.C.IO. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o uso de in-
sumos em nuarentena?

2.C.ll. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o uso de in-
sumos reorovados?

2.C.12. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o armazena-
mento de etiquetas ou rótulos?

2.C.13. Existe local para o armazenamento de produtos inflamáveis e ex-
'olosívos habilitado nelo oraanismo de seauranca comnetente?

~;3.l. Está situado em setor ou área externa?
2.C.13.2. Oferece condi••ões de sceuran ••a?
2.C.14. Existem, dentro do Almoxarifado, setores separados, trancados e

com acesso restrito, para substâncias sob regime de controle es-
_____ RÇcial?
~:4.I. O local ou setor oferece sezurnn r;a?

2.D - RECEpÇÃO E ARMAZENAMENTO DE MATÉRIAS-PRIMAS:

2.E - RECEpÇÃO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM:

Existem proccdimentos operacionais para inspeção, identificação e
controle de estoque condições de armazenamento?

2.F - RECEPÇÃO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS ACABADOS:

Existem procedimentos operacionais para inspeção, identificação e
controle de est ue condiçõcs de armaze!1amento?

3 - DEVOLUÇÕES:

S N N/A
3.1. Existe uma área que delimite ou restrinja o armazenamento de me-

di.Çam'!;'!lt.QHI.!)volvidos?
3.2. A empresa estabelece e mantém procedimentos para a devolução de

Pf9duJOS dQJnercado?

4. RECOLH[MENTO DE PRODUTOS:
Definição:Distribuição a nível primário é a entrega direta de todo produto, na cadeia de comercialização,
promoção e pesquisa aplicada, desde o fabricante até o primeiro receptor.
As perguntas deste Capítulo contemplam a responsabilidade da empresa proprietária na distribuição a
nível primário e o correspondente recolhimento do produto, desde este nível, do mercado.

S N N/A
iada e segura para armazenagem dos
o~I)9!.Janto aguardam seu destino?
m procedimentos para recolhimento

f
---T---' - ...-..--.---- ..-

[

4.1. /i:1Está prevista uma. área apropr
. . p.r9duloSJ~oJbLdoLdo mercad

4.2. A empresa estabelece e rnanté
_d~ 'prndulo~ no merendo? _

5 . SISTEMAS E INSTALAÇÕES DE ÁGUA:

_______ ~S -~--.-__- N/-A-
I .~ . . .

15.1 fA empresa utiliza água-llot;ível.? . o ._

/51. .. ~A empresa ..lJlijiy.aáZujLILUrL(i!:JtdaL- _
!'i 1 !A cmpre\a utlliza ãguaparaInjctãvcis? . _

5.A - ÁGUA POTÁVEL:

S.A.I. Qual a procedência da água utilizada na empresa?
( ) Rede Pública.
( ) Poços Artesianos.
l.Qulr.Qs·J~'~PGçificar

5.A.2. A empresa possui caixas de água?
Quantas c de que material? _

. __ .__ .. Q!JªLé_a_Ç1!JJ.J!.cjdª!I§...desta~caixas?
S.A.3. É feito algum tratamento antes da água ser armazenada?
I- +""'u"'a)?
5.,01,.1,- . -----tg)(jstç.!ll.P-!:.OÇ.,Ç91mçnillLnara.:Uimpeza das caixas de água?

t
s.A.5qEXistem rocedirncntos ara coleta de amostra da á ua?
5.A.6. Existem procedimentos para a realização das análises físico-quími-
b cas e microbioló icos da á ua?
15)3-- AsWb;;I~ções utilizadas para transporte de água potável, estão ex-
I ,ternamente em bom estado de ~onservação e limpeza?
~ . __+\,lu.J!.U'...9.JlIaienalda tubula .io·'
,5.A.8. ,A provisão de água potável faz-se sob pressão positiva contínua,'

• _0 __ • KU1.l!.IJlJi.Í.SJ.ÇlDUiYr.Çde defeitos?

N/A

5.B . ÁGUA PURIFICADA:

I - I .. -'=-=-
15.B.1. IA água potável é utilizada como fonte de alimentação para sistemas
~_. ~<!ç_p.JP.iliJ,ÇÍÍ9de água p-urificada?

I J

~ual o sistema utilizado?
5.B.2. ( )Deionização

( )Osmose rcvcrsa
> •. QUJr.osE~necificªr
;5.B.3. IA água produzida é utilizada como matéria-prima para produtos
, ,não mjcuivcis? _. ._ . _
" Bl 'A água produzida ~ utilizada como fonte de alimentação para sis-

'terna de produção de água para injetáveis? _ ..
"B'i 1-'1'lt' manual de "pcra.Ç.ãodo,i\lema!.. _._. _

N/A

5.B.6. Existe procedimento para realização de análises ffsico-quírnicas e
microbiolõelcas?

5.B.7. O transporte ou circulação da água do sistema é feito por tubu-
lação?
n;.al é o material da tubulacão?

5.8.8. Existem nrocedímentos nara a sanitizacão do sistema?
5.B.9. Existe procedimento para manutenção preventiva dos equipamentos

do sistema?
5.B.IO. I~~ste algum tipo de filtro no sistema?

al?
'''.B.II. Existem orocedirnentos nara sanitízacão dos meios filtrantes? -- ._-

5.B.12. Existe deoõsito nara esta água?
5.B.13. Foi verificado pela empresa o correto funcionamento do sistema ins-

talado?

5.C - ÁGUA PARA INJETÁVEIS:

S N N/A
S.C.1. A indústria possui um sistema para produção de água para Inje-

táveis segundo metodologias estabelecidas pelas edições vigentes da
Farmacopéia Européia e Farmacopéia dos Estados Unidos da Amé-
rica do Norte?
Qual é o sistema?
O~al é a canacidade em Iitroslhora?

5.C.2. Caso necessário, existe depósito de água para injetáveis?

Qual é a capacidade do depósito?

Oual é o material utilizado?
S.C.3. A água produzida é utilizada imediatamente?

Se não, por quanto tempo ela é armazenada?

A que temperatura?

Existe recirculacão dessa ãaua?
5.C.4. Existe algum procedimento para evitar a contaminação?

Qual?

S.C.S. Existe procedimento para realização de análises físico-químicas, mi-
crobiológicas e teste de nirol'enio?

5.C.6. Existe procedimento para o monitoramento contínuo da qualidade
da á&lliLnara injeláveis?

5.C.7. . Existe procedimento para que o Contole da Qualidade verifique se
o sistema funciona adeauadamente?

6 - PRODUÇÃO: _
6.A - ORGANIZAÇAO:
6.A.I -FÓRMULA PADRÃO:

S N/AN
Existe uma fórmula nara cada nroduto fabricado?
Existem procedimentos sobre a forma de como proceder, em casos
onde é necessário modificar a fôrmula 12adrão?

6~A.I-,L- h...[Q.tQlulanadrã..o..i;2ntéll1:
6.A.1.3,1. Nome, forma farmacêutica, concentração e prazo de validade do pro-
1--- __ d_ul.<iL_____ ----1----. --
~A. UL Fórm.\!Jª-centçsimªU1!L.J)QLu.!J.idadeposolól'ica?
(ú~.l-3~:i,_Q.\!l!Q!).<:!.l!\]çjg9sicadO_12rolh!!9_ascr...ú!hriçillJ.91 ------1---- ~o-==__I
6-,-A.1.,,1d,...1iQ.J!l~,.códjgQ...JJuantidade e unidades de cada comnoncnte?
6.A.1.4. Existem instruções detalhadas de todas, e de cada uma das etapas ,

de fabricação, setor onde deve ser efetuada, e equipamentos a se-
J:!lillutiliZados?

6,A..l-~..__ E)(i2.t~.)JLI1f.QcediIJJ.ÇllIQ,~"'p'araIimpg:a de egIDlli'illl!l.!J!OS?
6.A.1.6, Existem instruções claras e detalhadas, de qual etapa de fabricação

requer a intervenção do Controle da Qualidade, para o controle do
processo?
Existem exigências de anexar à Ordem de Fabricação, os registros
gráficos de temperatura, pressão e umidade, quando o processo re-
uer o controle dos mesmos?

Existem exigências de anexar à Ordem de Fabricação os rótulos de
identificação das matérias-primas e materiais empregados, quando
não exista outro sistema de seauranca eouivalente?
Existe exigência de anexar à Ordem de Fabricação o rótulo do pro-
duto final, com o número de lote ou partída,e a data de vencimento
?

6.A.I.IO. Existe indicação do cálculo do rendimento real obtido nas diversas
etanas de fabrícacão e relacão com o rendimento teórico?

6.A.1.1I. Existem instruções adequadas para rotular e embalar o produto e
condícões de conservacão?

6.A.I.I2. Existe descrição do material de embalagem utilizado para o fra-
cionamento com códigos, quantidades e unidades de medida?

0.A.1.13. Extste ordem de tabncação que assegure a exata reprodução da for-
mula nadrão?

6.A.1.l
6.A.1.2.

--

.._.- -

6.A.I.7.

6.A.I.8.

6.A.I.9 .

6.B - ÁREAS DE PESAGENS E MEDIDAS:

S N N/A_
6.B.1. A área está separada fisicamente das demais dependências por pa-

redes ou outro tioo de senaracão?
Existem materiais para pesagem e medidas e estão guardados em

6.B.2. local adeauado?
6.B.3. As balan ••as e recinientes de medida estão calibrados?
6.B.4. Existem procedimentos para as operações de pesagem elou medi-

das?
6.B.5. A área tem: -~
6.B.5.1. Ve-ntila"ão adeouada?
6.B.5.2. Ilumlnacão adenuada?
6.B.~,3, __ Çon.\I"()lesde_umid:l@e_temp~l}Jt.!Jra?

0- f----.- -
L6..B.6._ ~o.s~u.isis!.~lJladLex-austão? J
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IA área possui local próprio para lavagem de utensílios de pesagem
e/ou medida?
Existe um sistema de reven ão de contamina ão cruzada?
,Existe um sistema de prevenção de risco de contaminação do meio
ambientçJ

6.C - ÁREAS PRODUTIVAS:

,----
S N N/A

áçnLbo!JI ~çslill!Q..?___
ess~o~Mã.o-Pl!YlmçJlw.ºªs'J
tri;.\S_PLÓ](Lnm!U]!J\L~e.lllIl1JQ!!!ç.@.jJ.!JJillçlio? ~
. oedíffcioestão limlills.'L. ._._-------~-- -~ _ ..-
dC,Le...ll!nçillL~!li-º..Jm!Jl.Q!nestado?

(. C.1.
,·.C.:!.
,/).('.3.

fl.C.4.
~6Ç.:;... ,

o ç<li(fçlo.,.ÇsL
As viaLcle-ªç"

IE.,xiS1Cmi!lill1~
Os arredoresd

.QS,lçtQ..~.P-,1r!L

6.0. CONDIÇÕES GERAIS:

I6.1).1.
6.0.2.

.' - .--- _. -- .. --- -- --- --- --~_. ---- - - - .- --,
- ~-- --~-, . ----------- -------,,- S N N/A -

stç.!! I]LP'IQg.rarlm_dcJill1j)!;z_ª-IlQr..Q&.c.ri!o? '- -,

stem procedimentos sobre a proibição de comer, beber e fumar
s.elQ[!<-~.I2Lodutivo.§J._. ___
instalações permitem eliminação de águas servidas, sobras e ou-
refugos, dentro e fora do edifício e das imediações, de forma

U(fl_ç sanitária?
stern normas de segurança escritas?
descritos, no mesmo, a frequência, os métodos e materiais uti-

dos?
i.rçulação interna é adeQ!!ada?
.i.s,tribl!kfuLdl!LÍlfcas..JÍ.Jlgçgm!c1ª?_._.
extintores e a rede de combate a incêndio estão localizados cor-
menl~7__ -- .
uminação da,sAreas. ºe.p-roilit~ºç dç. ç.i.r.e.ul-ªÇ.ã.!L~_s!Jn.!;i~l.1te?
cnti1:jÇ.ãp.c!asjr~l!!Lp-r-ºgl.l!iYl!S..!l..<!.e,ÇjrÇlUaçiio..L\ldç9.lJillll!'J I---
inslªllIç,õe.".!llçldc,\lLe""tilo,eDLbo-ª~.,ÇoJ)ºJç.i5ç~'J --
tubulações de água, vapor, gás, ar comprimido e eletricidade,
o d,.ÇyidtlQl.!l_ntçjgçnJillcadªs?
paredes, piso e teto estão construídos com materiais facilmente
.YÇiLe,~sJiio.Ç11LºQIJ~SJ.aºº-º~_cong2!'~ão?
'Ie um procedimento para controlar a entrada de pessoas estru-
·.>-i1sán::as_deJl[Qdl.l.ç,ão'l.___ o

6.0.3.

6.0.1.•
6.0.5.

7 - PRODUTOS SÓLIDOS E SEMI-SÓLIDOS:
(Pós, Comprimidos, Pomadas e Outros)

~._.- Y--' -.----~------------~

S N N/A
17.1. Existem locais apropriados para a fabricação de pós, comprimidos,

drá~el!~pSlllas e par1Ll1omadas, cremes e outros? .
17.2··_·_ ~jWllJj!1a.Çilo_d.o.JQc\llf.ªºe.quada?

C' . As paredes, piso e o teto estão recobertos por materiais facilmente
cill-vªvçÍ§ç~çm bom çstado !k.conserv.!!Çjio?

7.4. As instalacões elétricas estão em boas condicões? ,-

7.5. As instalações de eletricidade, água, vapor, etc, estão adcquadurncn-
te identificadas?

7.6.__ Q,~i,~tema de e~o é adeguado?
7.7. Os ralos são sifonados?
7.8..___ A ventilação do local é suficiente?

17.9. As aberturas encontram-se protegidas contra a entrada de aves, in-
__ ,___ setos, rocgores ç outros animais?

r7.10. Existem locais oue necessitam de sistema de ar condicionado?!,"c.L-.- So necessitar, existem re,',"'d= do "m"" tura o umidade?
7.J.l.__ E](ist~I)L~istemas de asp..lli!çjipde pós?
7Jl.~_ Q~ç"tintore~ estão bemJ.pcalizados e o acesso está livre?
IlJ.____A,~Jl.lJ!~ª"'Le recipientes de medidas estão calibradas?
7.14. Existem procedimentos para limpeza e conservação de utensflios,

C..Q!!Wamentose rccioienres?r I5. IE~iste adequada se'par~ão física entre os equipamentos, para evitar
mistura ou contamínacão cruzada?170"0 I~' equiparnentos de secagem do granulado possuem registradores

_ ., _, .~!I!i1Çratura?
7.17. Foi verificado o seu correto funcionamento?
7.18. Existem procedimentos definidos para controles durante o processoI -- - td~f;IQriÇªÇ.,'iP.•.Com_o_ln1yitoc.luar3l]tir a uniformidade do lote?
7.19. Existem na área de compressão, aparelhos para testar a desintegra-
, ___ içijg~.J!lJre7~'l. friabilidade e pçso dos comprimidos?
17.20. As m!Íqui!H1sde compressão estão dispostas de maneira n evitar1--' ---_,~0!1Iª-,ninªç,ª9.-erm~ada?
7,.21. . _. }Ós_Jnáqllinas_IillS§!!ÇJJLSi~t~J!m-º-.easpimçli-º_dQs_I!Ó.§'J
7.22. jExiste área específica para o revestimento de comprimidos (dragca-

jmento revestimentos ou outros'?
7.23. .-lO setor está adequadamente equipado para a tarefa (ar comprimido,

__ a.uJlle!Jlc-,-ªaustão. vapor, etç\?

7.A. PRODUTOS ANOVULATÓRIOS E HORMONAIS:

, ----.l-----.---.-,--- ....-.- ..----------- S lL N/A
17.A.1. I~laboratório produz ano"ul.at6rio~ ou medicamentos com hormô- L

mos?
7.A.'2.' 'Existem procedimentos para ;ealiz..uÇã~ de c~;rtrcl~s ~\.';;lfti~;'= ~±

produtos não horrnonais ou anovulatõrios para determinar a pos-
:~ibilidad~ de contaminuçãocruzadn? , , ._._~ .__ . _

'7.A.3. 'Existem controles deumidade rçlatiya,_c_tcJ:n.n.cl1ltu@.da_á[ea? _

7.A.4.

\ r.
7.A.5.
7.A.6.
7.A.7.

7.A.8.
7.A.9.

7.B. PRODUTOS PSICOTRÓPICOS:

S N N/A
7.B.1. A emnresa produz nsicotrõoicos?
7.B.2. Existem procedimentos para a realização de controles analíticos em

produtos não psicotrõpícos para determinar a possibilidade de con-
tamlnacão cruzada?

7.B.3. São feitos controles de umidade retativa e de tempçratura da área?
7.B.4.1. Informar-se este sistema de exaustão é independente dos outros da

Inlanta?
7.B.5. Existem equipamentos especiais de proteção para os funcionários

do setor? .
7.B.6. Existem nrocedimentos de hlaienc nara os funcionários?
7.B.7. Existem procedimentos de limpeza para cada equipamento e para a

área?

7.C. PRODUTOS ANTIBIÓTICOS EM GERAL

S N N/A
7.C.1. São fabricados nrodutos aue contém antibióticos?
7.C.2. Utiliza-se o mesmo equipamento para a fabricação de produtos com

ou sem antibióticos?
7.C.3. Existem procedimentos para a realização de controles analíticos em

produtos não antibi6ticos para determinar a possibilidade de con-
taminacão cruzada?

7.C.4. Exi~tem controles de umidade relativa e ternoeratura da área? ._"--<

7.C.5. Existem dispositivos nos sistemas de exaustão de ar que evitem des-
carregar contaminantes no meio ambiente? -- .

7.C.5.1. Informar-se este sistema de exaustão é independente dos outros da
planta? .-

7.C.6. Existem eQuipamentos eSi1Çci.!!i1LP.araos funcionários deste setor?
7.C.7. Existem procedimentos de higiene p-araos funcionários?
7.C.B. Existem procedimentos de limpeza para cada equipamento e para a

área?

7.0 - PRODUTOS CONTENDO PENICILÍNICOS/CEFALOSPORÍNICOS

S N N/A
7.0.1. São fabricados nrodutos penicilínicos?
7.0.2. São fabricados nrodutos cefalosnorínicos?
7.0.3. Existe uma área completamente isolada nara essas fabrícacões?
7.0.4. Existem procedimentos para determinar a ocorrência de possível con-

taminacão cruzada?
7.0.5. Existem procedimentos de controles de umidade relativa e de tem-

loeratura da área?
7.0.6.1. Este sistema de exaustão é independente dos outros da planta?
7.0.7. Existem equipamentos especiais de proteção para os funcionários

deste setor?
7.D.8. Existem nrocedimentos de hiaiene nara os funcionários?
~._- ~.l1rocedimento de IimIJ.Ç.zapara cada equipamento?
7.0.10. Existe um nrograma de limi1Çza da área?

7.E - PRODUTOS CITOSTÁTICOS OU ONCOLÓGICOS

S N N/A
7.E.1 São fabricados produtos aue contém citostáticos ou oncolõaicos?
7.E.2. Utiliza-se equipamento diferente para a fabricação de produtos com

ou sem citostáticos OIIoncolõaicos?
7.E.3. Existem procedimentos para a realização de controles analíticos em

produtos não citostáticos ou oncológicos para determinar a possi-
bilidade de contarninacão cruzada?

7.E.3. São feitos controles de umidade relativa e ternoeratura da área?
7.E.4. Existem dispositivos nos sistemas de exaustão de ar que evitem dcs-

carrezar contarnínantes no meio ambiente?
V;;'~"~_'_ ~~ .§j.§wmª 4ç çlm!!.!!Uioé indcpeodente dos outro~ da 1IIantí\? ._ .
7.E.5.1. Existem equipamentos especiais de proteção para os funcionário des-

te setor?
7.E.6. Existem nrocedimentos de hiaiene nara os funeionários?
7.E.7. Existe um nrocedimento de Iimoeza nara cada ccuínarnento?
7.E.R. EKiste um pro!!rama de Iímoeza da área? - ----- .."

8.PRODUTOS INJETÁVEIS
8.A. ÁREA DE LAVAGEM

S N N/A
8.A.2. A dístríbuicão dos eouioamentos é ordenada e racional?
8.A.3. Existem equipamentos ~rotçção individual?
Il.A.1. A illJmi,nação c!QJ.ocalé adeguada?
8.A.5. As paredes e tetos estão revestidos com material faeilmente lavá-

vel?
&b,,6. Qniso é liso, impermeável e de fáeil limpeza?
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IA área possui local próprio para lavagem de utensílios de pesagem
e/ou medida?
Existe um sistema de reven ão de contamina ão cruzada?
,Existe um sistema de prevenção de risco de contaminação do meio
ambientçJ

6.C - ÁREAS PRODUTIVAS:

,----
S N N/A

áçnLbo!JI ~çslill!Q..?___
ess~o~Mã.o-Pl!YlmçJlw.ºªs'J
tri;.\S_PLÓ](Lnm!U]!J\L~e.lllIl1JQ!!!ç.@.jJ.!JJillçlio? ~
. oedíffcioestão limlills.'L. ._._-------~-- -~ _ ..-
dC,Le...ll!nçillL~!li-º..Jm!Jl.Q!nestado?

(. C.1.
,·.C.:!.
,/).('.3.

fl.C.4.
~6Ç.:;... ,

o ç<li(fçlo.,.ÇsL
As viaLcle-ªç"

IE.,xiS1Cmi!lill1~
Os arredoresd

.QS,lçtQ..~.P-,1r!L

6.0. CONDIÇÕES GERAIS:

I6.1).1.
6.0.2.

.' - .--- _. -- .. --- -- --- --- --~_. ---- - - - .- --,
- ~-- --~-, . ----------- -------,,- S N N/A -

stç.!! I]LP'IQg.rarlm_dcJill1j)!;z_ª-IlQr..Q&.c.ri!o? '- -,

stem procedimentos sobre a proibição de comer, beber e fumar
s.elQ[!<-~.I2Lodutivo.§J._. ___
instalações permitem eliminação de águas servidas, sobras e ou-
refugos, dentro e fora do edifício e das imediações, de forma

U(fl_ç sanitária?
stern normas de segurança escritas?
descritos, no mesmo, a frequência, os métodos e materiais uti-

dos?
i.rçulação interna é adeQ!!ada?
.i.s,tribl!kfuLdl!LÍlfcas..JÍ.Jlgçgm!c1ª?_._.
extintores e a rede de combate a incêndio estão localizados cor-
menl~7__ -- .
uminação da,sAreas. ºe.p-roilit~ºç dç. ç.i.r.e.ul-ªÇ.ã.!L~_s!Jn.!;i~l.1te?
cnti1:jÇ.ãp.c!asjr~l!!Lp-r-ºgl.l!iYl!S..!l..<!.e,ÇjrÇlUaçiio..L\ldç9.lJillll!'J I---
inslªllIç,õe.".!llçldc,\lLe""tilo,eDLbo-ª~.,ÇoJ)ºJç.i5ç~'J --
tubulações de água, vapor, gás, ar comprimido e eletricidade,
o d,.ÇyidtlQl.!l_ntçjgçnJillcadªs?
paredes, piso e teto estão construídos com materiais facilmente
.YÇiLe,~sJiio.Ç11LºQIJ~SJ.aºº-º~_cong2!'~ão?
'Ie um procedimento para controlar a entrada de pessoas estru-
·.>-i1sán::as_deJl[Qdl.l.ç,ão'l.___ o

6.0.3.

6.0.1.•
6.0.5.

7 - PRODUTOS SÓLIDOS E SEMI-SÓLIDOS:
(Pós, Comprimidos, Pomadas e Outros)

~._.- Y--' -.----~------------~

S N N/A
17.1. Existem locais apropriados para a fabricação de pós, comprimidos,

drá~el!~pSlllas e par1Ll1omadas, cremes e outros? .
17.2··_·_ ~jWllJj!1a.Çilo_d.o.JQc\llf.ªºe.quada?

C' . As paredes, piso e o teto estão recobertos por materiais facilmente
cill-vªvçÍ§ç~çm bom çstado !k.conserv.!!Çjio?

7.4. As instalacões elétricas estão em boas condicões? ,-

7.5. As instalações de eletricidade, água, vapor, etc, estão adcquadurncn-
te identificadas?

7.6.__ Q,~i,~tema de e~o é adeguado?
7.7. Os ralos são sifonados?
7.8..___ A ventilação do local é suficiente?

17.9. As aberturas encontram-se protegidas contra a entrada de aves, in-
__ ,___ setos, rocgores ç outros animais?

r7.10. Existem locais oue necessitam de sistema de ar condicionado?!,"c.L-.- So necessitar, existem re,',"'d= do "m"" tura o umidade?
7.J.l.__ E](ist~I)L~istemas de asp..lli!çjipde pós?
7Jl.~_ Q~ç"tintore~ estão bemJ.pcalizados e o acesso está livre?
IlJ.____A,~Jl.lJ!~ª"'Le recipientes de medidas estão calibradas?
7.14. Existem procedimentos para limpeza e conservação de utensflios,

C..Q!!Wamentose rccioienres?r I5. IE~iste adequada se'par~ão física entre os equipamentos, para evitar
mistura ou contamínacão cruzada?170"0 I~' equiparnentos de secagem do granulado possuem registradores

_ ., _, .~!I!i1Çratura?
7.17. Foi verificado o seu correto funcionamento?
7.18. Existem procedimentos definidos para controles durante o processoI -- - td~f;IQriÇªÇ.,'iP.•.Com_o_ln1yitoc.luar3l]tir a uniformidade do lote?
7.19. Existem na área de compressão, aparelhos para testar a desintegra-
, ___ içijg~.J!lJre7~'l. friabilidade e pçso dos comprimidos?
17.20. As m!Íqui!H1sde compressão estão dispostas de maneira n evitar1--' ---_,~0!1Iª-,ninªç,ª9.-erm~ada?
7,.21. . _. }Ós_Jnáqllinas_IillS§!!ÇJJLSi~t~J!m-º-.easpimçli-º_dQs_I!Ó.§'J
7.22. jExiste área específica para o revestimento de comprimidos (dragca-

jmento revestimentos ou outros'?
7.23. .-lO setor está adequadamente equipado para a tarefa (ar comprimido,

__ a.uJlle!Jlc-,-ªaustão. vapor, etç\?

7.A. PRODUTOS ANOVULATÓRIOS E HORMONAIS:

, ----.l-----.---.-,--- ....-.- ..----------- S lL N/A
17.A.1. I~laboratório produz ano"ul.at6rio~ ou medicamentos com hormô- L

mos?
7.A.'2.' 'Existem procedimentos para ;ealiz..uÇã~ de c~;rtrcl~s ~\.';;lfti~;'= ~±

produtos não horrnonais ou anovulatõrios para determinar a pos-
:~ibilidad~ de contaminuçãocruzadn? , , ._._~ .__ . _

'7.A.3. 'Existem controles deumidade rçlatiya,_c_tcJ:n.n.cl1ltu@.da_á[ea? _

7.A.4.

\ r.
7.A.5.
7.A.6.
7.A.7.

7.A.8.
7.A.9.

7.B. PRODUTOS PSICOTRÓPICOS:

S N N/A
7.B.1. A emnresa produz nsicotrõoicos?
7.B.2. Existem procedimentos para a realização de controles analíticos em

produtos não psicotrõpícos para determinar a possibilidade de con-
tamlnacão cruzada?

7.B.3. São feitos controles de umidade retativa e de tempçratura da área?
7.B.4.1. Informar-se este sistema de exaustão é independente dos outros da

Inlanta?
7.B.5. Existem equipamentos especiais de proteção para os funcionários

do setor? .
7.B.6. Existem nrocedimentos de hlaienc nara os funcionários?
7.B.7. Existem procedimentos de limpeza para cada equipamento e para a

área?

7.C. PRODUTOS ANTIBIÓTICOS EM GERAL

S N N/A
7.C.1. São fabricados nrodutos aue contém antibióticos?
7.C.2. Utiliza-se o mesmo equipamento para a fabricação de produtos com

ou sem antibióticos?
7.C.3. Existem procedimentos para a realização de controles analíticos em

produtos não antibi6ticos para determinar a possibilidade de con-
taminacão cruzada?

7.C.4. Exi~tem controles de umidade relativa e ternoeratura da área? ._"--<

7.C.5. Existem dispositivos nos sistemas de exaustão de ar que evitem des-
carregar contaminantes no meio ambiente? -- .

7.C.5.1. Informar-se este sistema de exaustão é independente dos outros da
planta? .-

7.C.6. Existem eQuipamentos eSi1Çci.!!i1LP.araos funcionários deste setor?
7.C.7. Existem procedimentos de higiene p-araos funcionários?
7.C.B. Existem procedimentos de limpeza para cada equipamento e para a

área?

7.0 - PRODUTOS CONTENDO PENICILÍNICOS/CEFALOSPORÍNICOS

S N N/A
7.0.1. São fabricados nrodutos penicilínicos?
7.0.2. São fabricados nrodutos cefalosnorínicos?
7.0.3. Existe uma área completamente isolada nara essas fabrícacões?
7.0.4. Existem procedimentos para determinar a ocorrência de possível con-

taminacão cruzada?
7.0.5. Existem procedimentos de controles de umidade relativa e de tem-

loeratura da área?
7.0.6.1. Este sistema de exaustão é independente dos outros da planta?
7.0.7. Existem equipamentos especiais de proteção para os funcionários

deste setor?
7.D.8. Existem nrocedimentos de hiaiene nara os funcionários?
~._- ~.l1rocedimento de IimIJ.Ç.zapara cada equipamento?
7.0.10. Existe um nrograma de limi1Çza da área?

7.E - PRODUTOS CITOSTÁTICOS OU ONCOLÓGICOS

S N N/A
7.E.1 São fabricados produtos aue contém citostáticos ou oncolõaicos?
7.E.2. Utiliza-se equipamento diferente para a fabricação de produtos com

ou sem citostáticos OIIoncolõaicos?
7.E.3. Existem procedimentos para a realização de controles analíticos em

produtos não citostáticos ou oncológicos para determinar a possi-
bilidade de contarninacão cruzada?

7.E.3. São feitos controles de umidade relativa e ternoeratura da área?
7.E.4. Existem dispositivos nos sistemas de exaustão de ar que evitem dcs-

carrezar contarnínantes no meio ambiente?
V;;'~"~_'_ ~~ .§j.§wmª 4ç çlm!!.!!Uioé indcpeodente dos outro~ da 1IIantí\? ._ .
7.E.5.1. Existem equipamentos especiais de proteção para os funcionário des-

te setor?
7.E.6. Existem nrocedimentos de hiaiene nara os funeionários?
7.E.7. Existe um nrocedimento de Iimoeza nara cada ccuínarnento?
7.E.R. EKiste um pro!!rama de Iímoeza da área? - ----- .."

8.PRODUTOS INJETÁVEIS
8.A. ÁREA DE LAVAGEM

S N N/A
8.A.2. A dístríbuicão dos eouioamentos é ordenada e racional?
8.A.3. Existem equipamentos ~rotçção individual?
Il.A.1. A illJmi,nação c!QJ.ocalé adeguada?
8.A.5. As paredes e tetos estão revestidos com material faeilmente lavá-

vel?
&b,,6. Qniso é liso, impermeável e de fáeil limpeza?
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S.A.7. As instalações elétricas, de água potável, água para injetáveis, gás, \

ar comprimido e vanor estão identificadas e em boas condicões?
S.A.S. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
S.A.9. As ianelas e/ou vlsores existentes estão nerfeitamente vedados?
S.A.IO. Informar se a área oossuí instalacões oara filtracão de ar?
8.A.11. Qual é o tipo de água utilizado na alimentação das máquinas de

lava~e[ll de ampqlas e frasco~-amDOla?
S.A.12. Existe algum tipo de filtro no sistema de lavagem de ampolas e

frascos-amnoja?
8.A.13. Existem eouloamentos de secazem e esterilizacão?
8.A.14. Possuem reuistradores de ternoeratura?
8.A.l5. Existe sistema para tranferência de ampolas e frascos-ampola es-

terilizados com segurança para a área de envase, para evitar uma
nnssível contaminacão?

8.A.16. Existem procedimentos para o uso de indicadores que possam iden-
tificar se o material foi esterilizado?

8.B. ÁREA DE PREPARAÇÃO

- .-
S N N/A

.s.JU._. __ ~t~llL1oj:.aj!L~necífic;..o,'LlliILa a fabricação de nrodl!!QL[uiQ!!ív(Ji~? - . - - .-

8.B.2. A distribuicão dos ewpamentos é ordenada e racional? _.
8.B.3. A~_P,1r~gçs..J)_tetos eMíi<LX"~j).l.i!l!l~gtm mJ!!QI)JJLfaciIITIÇ!lJQ..J;.t'ffiyç!'?.·__ o . --- ------.W,.4. O niso é Iisq,jlJlPç,rmglÍy'e.Le_<!eJ~lJim'p.Qw.?
8.B.6. Se existem ralos no local, os mesmos são sifonados?
8.B.7. As ianelas e/ou visores existentes estão ncrfeltarnente vedados?
8.B.8. Existem instalacões oara filtracão de ar?
8.B.9. Oual é a classificacão desta área?
8.B.1O. Existe um programa de verificação da eficiência dos filtros desta

área?
8.B.11. A área nossui sistema de controle de temoeratura e umidade?
8.B.12. Existe uniforme de uso restrito na área de orenaracão?
8.B.13. Existem vestiários esnecfficos oara esta área?
8.B.14. Existe equipamento de proteção individual (toucas, luvas, máscaras e

óculos)?
8.B.15. Existe antecâmara para a entrada de funcionários e materiais na área?
8.B.16. A iluminacão do local é adeouada?
8.B.1 7. Existem procedimentos de limpeza, e se necessário de esterilização

dos utensílios eauinamentos e recipientes?
8.B.18. As balancas e recinientes de medidas estão calibradas?
8.B.19. Existe adequada separação física entre os equipamentos, para evitar

mistura ou cOQtaminação cruzada?
8.B.20. Existem procedimentos que defina a liberação da água após análise

--- ~.QQ!ltro),Ç,.da Qualidade?
o

18.B.21. ,Existem procedimentos para realização de controles durante o pro-
cesso de fabricação para garantir a integridade do lote?

8.C. ÁREA DE ENVASE - PRODUTOS COM ESTERILIZAÇÃO FINAL

8.C.1. IExiste área ~çpara<!J!....Q~~pj(jÇ,(ULfQIJ1in~tªffiç,í!Q.naraJjIJ!1!ção de ar? I I I

~f2.
,ººal é a classificaç[Q desta á~ea?

18.C.3. Existe um programa de verificação da eficiência dos filtros desta
área7 ____ .~__ ~__.__ ~ __ .. _. .. ___ 0.

8cÇ.4'-._ ~~ tA i!J!minação_ºoIocal~ !!d!l.lI!!l!<!l!7.__ .... _.' -r--
S.C.5. As paredes, piso e o teto estão revestidos com material facilmente

lavãvcl?
8.C.6 .. As instalações elétricas, de gás. de ar comprimido estão devidamente

identificadas e em boas condicões?
8,ÇL_ ._ S.Q..Q~istemrªlos nQ. JQçªl, os !Jlesm-º~j;ão sifonados?
!tC'.8. A área oossui nressão positiva de ar?
~8.e.9. Exi~te /luxo de ar laminar sobre equipamento de envase?
~e.lO. A distribuição dos equipamentos é ordenada e racional?
8.e.11 Existem vestiários esoecíflcos nara esta área?
8.C.l2. O tecido utilizado nos uniformes previne a liberação de fibras ou par-

tículas?
8.C.l3. Existe equipamentos de proteção (toucas, luvas, máscaras e óculos) e

calcados especiais?
8.C.14. Existem procedimentos para o controle do volume de envase?

8.0. ÁREA DE PREPARAÇÃO ASSÉPTICA

N/A
~.PJ_'_l=)!:jsl~área2!<n.a.roQlh...§pç,ç,ífica e com instalação para filtra ão de ar?
8.D.2. Oual é a classifica ão desta área?~~~=-_.I~~~~~~~st~~a de fluxo .~e ar laminar sobre os equipamentos de pre-

~~J?4".__-JA_giSlribIJi.Ç,ã.O_.dQ,~.smIjpam,Çntosé ordenada c racional?
IQJ1_~" IF~l~·.!~nL~:~!i~ui~~G[~cJfi":J~..ill:.1 ~~..tú ~.t..,:/!
(;;,8.0.6. lExistem procedimentos para esterilização dos uniformes (toucas, más-
,Cllra~L vestimentas; ~lIIlaJ.os,sol1r,Ç-sapatos, luvas)? _
, fiO tecido utilizado nos uniformes previne a liberação de fibras ou par-
X n 7 tículas?

fx D R --IE-~i;Le~pr~cedime~t~ 'd~higien~]~<l enJta.dll.J1aár,Ç_lll
18.D9. IA iluminação é _lldequada? ~~ .__ ~_____ .

IX.D.lO. fA~ p_.ar.edes,.Pi\o.e teto ..eS.lão re\.'es....tid...os.c.o.m. mate.ri.al faCilment~e.l.a_~I vável? .. _ . ~___________ .
IX.D.I l , As instalações elétricas estão em boas ..fQIHjiç9.Q~'L? . __._.___ _
IR.DI2. Extào devidamente identificadas? __ .. __' _.. __ c o _

IX.!) B. A área é isenta de ralos? _ .. _ .. ,_. __ ~ __ __ .__
.KO.l-l. tO ar injetado na ãrea é filtrado por filtro~JIEPA? ... . _ _
'X.D.IS. O "I irncudo sobre o fluxo de ar laminar é filtrado por filtros HE .1 !

IpA" _ . .. .

Seção.l- --

8.D.16. Existe procedimento de verificação do estado dos filtros de ar da
área?

8.0.17. Existe procedimento de verificação do estado dos filtros dos equi-
nn•••••ntos de fluxo de ar laminar?

8.0.18. A área nossui nressão oositiva?
8.0.19. Existe antecâmara?
8.0.20. A pressão de ar na antecâmara é inferior à da sala asséptica, mas

sueerior à das outras deoendências? ~_.- .

8.0.21. Existem procedimentos de controles para determinar a contagem de
[nartículas?

8.D.22. Eseecificar
8.0.23. Existem procedimentos para realização de controles microbiológicos

do ar e das suncrfícies?
8.0.23.1. Esoecifícar
8.0.24. Há procedimentos que garantam que a entrada de matérias-primas,

materiais e equipamentos estéreis na área de preparação asséptica seja
secura?

8.0.25. Existem procedimentos para esterilização das matérias-primas e uten-
sflios oue entram na área?

8.0.26 . Existem filtros esterilizantes para a esterilização dos nrodutos? 0_.

8.0.26.1. Se existe oual a norosidade dos filtros? _.
8.0.27. Existem nrocedirnentos oara determinar a inteeridade dos filtros? I
8.0.27.1. E.~P.Çcificar --r-~'--
8.0.28. Informar se e~illpm lâIDP!!.dasultraviolctns 1)1ISáreas?
8.0.28.1. Se existem, há procedimentos quanto a proteção dos operadores à sua

radiação? --
8.0.29. Existe procedimento de controle da eficácia da radiacão? -- -_._~.-
8.0.30. Existem procedimentos de limpeza, e se necessário esterilização dos

eouioamentos e recipLentes?
8.0.31. As balancas e rccíoícntes de medidas estão calibrados? ~-
8.0.32. Existe adequada separação física entre' os equipamentos para evitar

mistura ou contaminacão cruzada? --
8.D.33. Existe!!LI1rocedifQ~ntos Rara eonjroles cl~rocesso'?

8.E. ÁREA DE ENVASE ASSÉPTICO (Produtos não esterilizáveis terminalmente)

IsINT-NiA
8.E.1. Existe área separada, eSPQcífica, com installlçõcs nara filtracão de ar? I I 1___
8.E.2. Oual é a classificação desta área? --
8.E.3. Existe sistema de /luxo de ar laminar sobre os equipamentos de en-

vase? --
~-'-- A..ç)istribuição d9ª-g"qU!PJ!!!1entosé ordenada e racional?
8.E.5. Existem vestiários esoecíficos para esta área'! --_.--
8.E.6. Existe procedimento para esterilização dos un~?rmes (toucas, mãsca-

ras vestimentas sanatos sobre-sanatos e luvas ?
8.E.7. O tecido utilizado nos uniformes previne a liberação de fibras ou par-

tículas?
8.E.8. Existem procedimentos sobre os cuidados de higiene pessoal para en-

trur na área asséntica?
8.E.9. A iluminação é adequada?
8.E.!0. As paredes, piso e o teto estão revestidos com material facilmente

lavável?
8.E.11. As instalacões elétricas estão em boas condicões?
8.E.12. Estão devidamente identificadas?
8.E.13. A área é isenta de ralos?
8.E.14. O ar inietado na área é filtrado nnr filtros HEPA?
8.E.l5. O ar injetado sobre o fluxo de ar laminar é filtrado por filtros HE-

PA?
8.E.16 . Existem procedimentos de verificação do estado dos filtros de ar da

área?
8.E.!7. Existem procedimentos de verificação do estado dos filtros dos equi-

Inamentos de fluxo de ar laminar?
lli]8. A área oossui nressão positiva?
8.E.19. Existe antecâmara? ..

8.E.20. A pressão de ar na antecâmara é inferior à da sala asséptica, mas
superior à das outras deoendências?

8.E,21. Existem procedimentos de controles para determinar a contagem de
artículas?

8.E.21. I. Esoccificar r-8.E.22. Existem procedimentos para realização de controles microbiológicos
do ar e das sunerfícies?

8.E.22.1. Esoecificar
8.E.23. Há procedimentos que garantam que a entrada de matérias-primas,

materiais e equipamentos estéreis na área de envase asséptieo seja
secura?

8.E.24. Existem procedimentos para esterilização das ampolas, frascos, tam-
nas e utensílios oue entram na área? .

8.E.25. Existem filtros esterilizantes nara a esterilizacão dos nrodutos?
S.E.25.1. S e existe nual a oorosidade dos filtros'? .-

B.E.2b. Exí~ICIH proceúlmen'lOs pahi deterrnmar a íntearídade dos fiYtros'! -
S.E.26.1. Esoccificar ._- -~-
S.E.27. Informar se existem lâmpadas ultravioletas nas áreas?
8.E.27.1. Se existem, há procedimentos quanto a proteção dos operadores con-

tra a radiacão?
8.E.28. Existe nrocedimento de controle da eficácia da radlacão?
8.E.29. Existem procedimentos para verificação de controles do volume ou

ncso do material enva_~ado?

8.F. ÁREA DE ESTERILIZAÇÃO

r ~S N N/A-
rSY.i.- - - A dl~!ribuiçiio dos equipamentos é ordenad;t e racional? .
[S:F.i A jluminaÇ.ã_o_.90.local A a.qequadaL... . .__ .__ _ _ __
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S.A.7. As instalações elétricas, de água potável, água para injetáveis, gás, \

ar comprimido e vanor estão identificadas e em boas condicões?
S.A.S. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
S.A.9. As ianelas e/ou vlsores existentes estão nerfeitamente vedados?
S.A.IO. Informar se a área oossuí instalacões oara filtracão de ar?
8.A.11. Qual é o tipo de água utilizado na alimentação das máquinas de

lava~e[ll de ampqlas e frasco~-amDOla?
S.A.12. Existe algum tipo de filtro no sistema de lavagem de ampolas e

frascos-amnoja?
8.A.13. Existem eouloamentos de secazem e esterilizacão?
8.A.14. Possuem reuistradores de ternoeratura?
8.A.l5. Existe sistema para tranferência de ampolas e frascos-ampola es-

terilizados com segurança para a área de envase, para evitar uma
nnssível contaminacão?

8.A.16. Existem procedimentos para o uso de indicadores que possam iden-
tificar se o material foi esterilizado?

8.B. ÁREA DE PREPARAÇÃO

- .-
S N N/A

.s.JU._. __ ~t~llL1oj:.aj!L~necífic;..o,'LlliILa a fabricação de nrodl!!QL[uiQ!!ív(Ji~? - . - - .-

8.B.2. A distribuicão dos ewpamentos é ordenada e racional? _.
8.B.3. A~_P,1r~gçs..J)_tetos eMíi<LX"~j).l.i!l!l~gtm mJ!!QI)JJLfaciIITIÇ!lJQ..J;.t'ffiyç!'?.·__ o . --- ------.W,.4. O niso é Iisq,jlJlPç,rmglÍy'e.Le_<!eJ~lJim'p.Qw.?
8.B.6. Se existem ralos no local, os mesmos são sifonados?
8.B.7. As ianelas e/ou visores existentes estão ncrfeltarnente vedados?
8.B.8. Existem instalacões oara filtracão de ar?
8.B.9. Oual é a classificacão desta área?
8.B.1O. Existe um programa de verificação da eficiência dos filtros desta

área?
8.B.11. A área nossui sistema de controle de temoeratura e umidade?
8.B.12. Existe uniforme de uso restrito na área de orenaracão?
8.B.13. Existem vestiários esnecfficos oara esta área?
8.B.14. Existe equipamento de proteção individual (toucas, luvas, máscaras e

óculos)?
8.B.15. Existe antecâmara para a entrada de funcionários e materiais na área?
8.B.16. A iluminacão do local é adeouada?
8.B.1 7. Existem procedimentos de limpeza, e se necessário de esterilização

dos utensílios eauinamentos e recipientes?
8.B.18. As balancas e recinientes de medidas estão calibradas?
8.B.19. Existe adequada separação física entre os equipamentos, para evitar

mistura ou cOQtaminação cruzada?
8.B.20. Existem procedimentos que defina a liberação da água após análise

--- ~.QQ!ltro),Ç,.da Qualidade?
o

18.B.21. ,Existem procedimentos para realização de controles durante o pro-
cesso de fabricação para garantir a integridade do lote?

8.C. ÁREA DE ENVASE - PRODUTOS COM ESTERILIZAÇÃO FINAL

8.C.1. IExiste área ~çpara<!J!....Q~~pj(jÇ,(ULfQIJ1in~tªffiç,í!Q.naraJjIJ!1!ção de ar? I I I

~f2.
,ººal é a classificaç[Q desta á~ea?

18.C.3. Existe um programa de verificação da eficiência dos filtros desta
área7 ____ .~__ ~__.__ ~ __ .. _. .. ___ 0.

8cÇ.4'-._ ~~ tA i!J!minação_ºoIocal~ !!d!l.lI!!l!<!l!7.__ .... _.' -r--
S.C.5. As paredes, piso e o teto estão revestidos com material facilmente

lavãvcl?
8.C.6 .. As instalações elétricas, de gás. de ar comprimido estão devidamente

identificadas e em boas condicões?
8,ÇL_ ._ S.Q..Q~istemrªlos nQ. JQçªl, os !Jlesm-º~j;ão sifonados?
!tC'.8. A área oossui nressão positiva de ar?
~8.e.9. Exi~te /luxo de ar laminar sobre equipamento de envase?
~e.lO. A distribuição dos equipamentos é ordenada e racional?
8.e.11 Existem vestiários esoecíflcos nara esta área?
8.C.l2. O tecido utilizado nos uniformes previne a liberação de fibras ou par-

tículas?
8.C.l3. Existe equipamentos de proteção (toucas, luvas, máscaras e óculos) e

calcados especiais?
8.C.14. Existem procedimentos para o controle do volume de envase?

8.0. ÁREA DE PREPARAÇÃO ASSÉPTICA

N/A
~.PJ_'_l=)!:jsl~área2!<n.a.roQlh...§pç,ç,ífica e com instalação para filtra ão de ar?
8.D.2. Oual é a classifica ão desta área?~~~=-_.I~~~~~~~st~~a de fluxo .~e ar laminar sobre os equipamentos de pre-

~~J?4".__-JA_giSlribIJi.Ç,ã.O_.dQ,~.smIjpam,Çntosé ordenada c racional?
IQJ1_~" IF~l~·.!~nL~:~!i~ui~~G[~cJfi":J~..ill:.1 ~~..tú ~.t..,:/!
(;;,8.0.6. lExistem procedimentos para esterilização dos uniformes (toucas, más-
,Cllra~L vestimentas; ~lIIlaJ.os,sol1r,Ç-sapatos, luvas)? _
, fiO tecido utilizado nos uniformes previne a liberação de fibras ou par-
X n 7 tículas?

fx D R --IE-~i;Le~pr~cedime~t~ 'd~higien~]~<l enJta.dll.J1aár,Ç_lll
18.D9. IA iluminação é _lldequada? ~~ .__ ~_____ .

IX.D.lO. fA~ p_.ar.edes,.Pi\o.e teto ..eS.lão re\.'es....tid...os.c.o.m. mate.ri.al faCilment~e.l.a_~I vável? .. _ . ~___________ .
IX.D.I l , As instalações elétricas estão em boas ..fQIHjiç9.Q~'L? . __._.___ _
IR.DI2. Extào devidamente identificadas? __ .. __' _.. __ c o _

IX.!) B. A área é isenta de ralos? _ .. _ .. ,_. __ ~ __ __ .__
.KO.l-l. tO ar injetado na ãrea é filtrado por filtro~JIEPA? ... . _ _
'X.D.IS. O "I irncudo sobre o fluxo de ar laminar é filtrado por filtros HE .1 !

IpA" _ . .. .

Seção.l- --

8.D.16. Existe procedimento de verificação do estado dos filtros de ar da
área?

8.0.17. Existe procedimento de verificação do estado dos filtros dos equi-
nn•••••ntos de fluxo de ar laminar?

8.0.18. A área nossui nressão oositiva?
8.0.19. Existe antecâmara?
8.0.20. A pressão de ar na antecâmara é inferior à da sala asséptica, mas

sueerior à das outras deoendências? ~_.- .

8.0.21. Existem procedimentos de controles para determinar a contagem de
[nartículas?

8.D.22. Eseecificar
8.0.23. Existem procedimentos para realização de controles microbiológicos

do ar e das suncrfícies?
8.0.23.1. Esoecifícar
8.0.24. Há procedimentos que garantam que a entrada de matérias-primas,

materiais e equipamentos estéreis na área de preparação asséptica seja
secura?

8.0.25. Existem procedimentos para esterilização das matérias-primas e uten-
sflios oue entram na área?

8.0.26 . Existem filtros esterilizantes para a esterilização dos nrodutos? 0_.

8.0.26.1. Se existe oual a norosidade dos filtros? _.
8.0.27. Existem nrocedirnentos oara determinar a inteeridade dos filtros? I
8.0.27.1. E.~P.Çcificar --r-~'--
8.0.28. Informar se e~illpm lâIDP!!.dasultraviolctns 1)1ISáreas?
8.0.28.1. Se existem, há procedimentos quanto a proteção dos operadores à sua

radiação? --
8.0.29. Existe procedimento de controle da eficácia da radiacão? -- -_._~.-
8.0.30. Existem procedimentos de limpeza, e se necessário esterilização dos

eouioamentos e recipLentes?
8.0.31. As balancas e rccíoícntes de medidas estão calibrados? ~-
8.0.32. Existe adequada separação física entre' os equipamentos para evitar

mistura ou contaminacão cruzada? --
8.D.33. Existe!!LI1rocedifQ~ntos Rara eonjroles cl~rocesso'?

8.E. ÁREA DE ENVASE ASSÉPTICO (Produtos não esterilizáveis terminalmente)

IsINT-NiA
8.E.1. Existe área separada, eSPQcífica, com installlçõcs nara filtracão de ar? I I 1___
8.E.2. Oual é a classificação desta área? --
8.E.3. Existe sistema de /luxo de ar laminar sobre os equipamentos de en-

vase? --
~-'-- A..ç)istribuição d9ª-g"qU!PJ!!!1entosé ordenada e racional?
8.E.5. Existem vestiários esoecíficos para esta área'! --_.--
8.E.6. Existe procedimento para esterilização dos un~?rmes (toucas, mãsca-

ras vestimentas sanatos sobre-sanatos e luvas ?
8.E.7. O tecido utilizado nos uniformes previne a liberação de fibras ou par-

tículas?
8.E.8. Existem procedimentos sobre os cuidados de higiene pessoal para en-

trur na área asséntica?
8.E.9. A iluminação é adequada?
8.E.!0. As paredes, piso e o teto estão revestidos com material facilmente

lavável?
8.E.11. As instalacões elétricas estão em boas condicões?
8.E.12. Estão devidamente identificadas?
8.E.13. A área é isenta de ralos?
8.E.14. O ar inietado na área é filtrado nnr filtros HEPA?
8.E.l5. O ar injetado sobre o fluxo de ar laminar é filtrado por filtros HE-

PA?
8.E.16 . Existem procedimentos de verificação do estado dos filtros de ar da

área?
8.E.!7. Existem procedimentos de verificação do estado dos filtros dos equi-

Inamentos de fluxo de ar laminar?
lli]8. A área oossui nressão positiva?
8.E.19. Existe antecâmara? ..

8.E.20. A pressão de ar na antecâmara é inferior à da sala asséptica, mas
superior à das outras deoendências?

8.E,21. Existem procedimentos de controles para determinar a contagem de
artículas?

8.E.21. I. Esoccificar r-8.E.22. Existem procedimentos para realização de controles microbiológicos
do ar e das sunerfícies?

8.E.22.1. Esoecificar
8.E.23. Há procedimentos que garantam que a entrada de matérias-primas,

materiais e equipamentos estéreis na área de envase asséptieo seja
secura?

8.E.24. Existem procedimentos para esterilização das ampolas, frascos, tam-
nas e utensílios oue entram na área? .

8.E.25. Existem filtros esterilizantes nara a esterilizacão dos nrodutos?
S.E.25.1. S e existe nual a oorosidade dos filtros'? .-

B.E.2b. Exí~ICIH proceúlmen'lOs pahi deterrnmar a íntearídade dos fiYtros'! -
S.E.26.1. Esoccificar ._- -~-
S.E.27. Informar se existem lâmpadas ultravioletas nas áreas?
8.E.27.1. Se existem, há procedimentos quanto a proteção dos operadores con-

tra a radiacão?
8.E.28. Existe nrocedimento de controle da eficácia da radlacão?
8.E.29. Existem procedimentos para verificação de controles do volume ou

ncso do material enva_~ado?

8.F. ÁREA DE ESTERILIZAÇÃO

r ~S N N/A-
rSY.i.- - - A dl~!ribuiçiio dos equipamentos é ordenad;t e racional? .
[S:F.i A jluminaÇ.ã_o_.90.local A a.qequadaL... . .__ .__ _ _ __
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18.E3. IAS paredes, piso e teto estão revestidos com material facilmente la-
I;; vável?

1
8.FA. IAs .instalações elétricas, de água potável, de vapor condensado, ar e

,&1s.c;.Lauxiljares estão bem identificadas e em boas condi ões?
~~.f..~~---tS,e exi..~_m ralos no local, os mesmQ.s são sjfonados?
~X6~_ A_\éCJ)1iJaçãodo local é ade uada?
l8.f',1.- ~~~iSJ!LSistç"mll de exaustão?
18.E8. IAs autoclaves possuem registradores de temperatura, tempo e de pres-
~___ sãQ.JJuando necessário?
18.E9. l~~~c~~~struçõcs por escrito sobre tempo e temperatura de auto-

.. .. _&l,. ~ ~ ._

8.EI0. Existem procedimentos para realização dos ensaios físicos e biolõ-
g!ç-º!t.JlliIlLY.Çr.ificaro funeionamento das autoclaves?

8.EII. Existem procedimentos para verificar se as ampolas estão bem fe-
chada~'L. _

8.EI2. Existe algum procedimento que identifique se os produtos foram es-
terilizados?

8.EI3. Existem procedimentos seguros que permitam separar o fluxo de ma-
tc;.ri'lÍLn.ã.Q_eji!ç.rjlj]:!Ldosdos já esterilizados?

8.0. ÁREA DE INSPEÇÃO

----- -'_-0--- _. S N N/A
8.0.1. Existe sala especi'\J..mIra a lnsnccão de matcrial iá envasado?
8.G~. __ A-º-istribuição dO~-ffi!ljmentos é ordenada e racional?
ª-,-G...J-,-- AjluminJ!Ç.ijo do local é adeouada?
8.0.4. As paredes, piso e teto estão revestidos com material facilmente la-

vfi.vcl?
8.0.5. As instalações elétricas estão em boas condicões?
8.0.6. Estão identificadas?
8.0.7. Se existem ralos no local, os mesmos são sifonados?
8.0.8. A ventilação do local é adeouada? .
8.0.9. Existe procedimento para inspeção dos produtos envasados e cstcri-
1---- liZl!<Jos?
8.0.10. Existem procedimentos para identificação do material já inspeciona-

do?
"ª,-G.JJ_._ ~lill!<ç!9 é visual?
8.0.12. Existem condições adequadas e controladas de iluminação e contraste

lnara a insnecão?
8.0.12,_ iLU-llliQÇ.ffiQ.J1automatizado (por eg\!il.lill.pentos)?
8,Q"'!}J._ O_Ç.m!iPllffi~nto está calibrado?
8.0.14. Existe procedimento escrito para destruição ou recuperação do ma-

terial descartado?

8. H.COLíRIOS SEM ESTERILIZAÇÃO FINAL

S N N/A
8J:!L 6](h~t!L!1.mJL~i!~~mçcial para o envase dos colírios?

Existe um equipamento especial (fluxo de ar laminar) para o envase
8.H.2. dos colírios?
8.H.3. As operações para preparação e envase dos colírios obedecem os mes-
_____ !1101'-.[C.fl.l1i.s.Ít.9.s.p-ar'<!,a..pl1m.l!I'açãoe envase de i.!1$t!.veisJ

8.H.4. =lXistem. p.roce.ssos especiais para a esterilização dos frascos, conta-
_.____ QlaLe_tampaLa_s.crc;.I].l usados?
8.1:.t'LL J;liuçgjJlçar
8.H.5. ,Existe procedimento que defina a liberação da água após análise pelo

Controle da Qualidade?

9.PRODUTOS LÍQUIDOS (Xaropes, Suspensões, Gotas, ctc.)

--
9.J..•..,. __ }Lqi~tribuição dos ~q!!.!P-'!!1!~!psé ordenada e racional?
9.2. A iluminacão é adeouada?
,9.3. I~s paredes, piso e teto estão recobertos por material facilmente la-
t;; ----t:ªvel?

k
9.4. As instalações elétricas, de vapor, água potável, água purificada, delo-

nizada e ar comprimido estão devidamente identificadas e em boas
_ .,.0 condiÇ§~ _

!
á....._'_ O_sj.lli:ma.J1uw.t.iLLª<J~ual!o?

9.6. Os ralos são sifonados?
9.]., __ A_V_efl!iillç.ã.Q.J1o_LQÇlILé~'ll!ç_q!!ª!I<!?
9.8_.__ ,_ à!Lc'<l.!1!!kõcs-º-fL~.g\lrill.Jli-qQ.1~ªLsão boas?
9.9. Existem extintores de incêndio ou mangueiras em quantidade sufi-
___ o _. ci.!l.ntç]
9.9.1. lEstão bem localizados e são de fácil acesso?
f9.1Õ~_· -" é~~'~i~i;;Tt~d~-p~~~;~ ~~onlamin;ção com resíduos do produto

I. antc.rior, existem normas de limpeza, por escrito. dos recipientes usa-
_, . __ . dOliJl<!fabric.l!ç,ijo?
9.1!. 'E:d~~:{uprv~à!I;ii~íitv.i liüht I;Hlp~U:i du~ \...vlttlU{UIeb \l1hi.i1gudíHS e iu-

bulacõcsj usados para os líquidos?
9.12. Os equipamentos da área como reatores, filtros, agitadores, bombas e

recinicntes para fabri.çacão estão em bom estado de conservação?
As balancas e recipientes de medidas estão calibrados?
Existem procedimentos de controles do processo com o intuito de ga-
ran.t.tUl..!!!liJ':'o.rmidadedo lote?
Existem proc~dimcntos para liberação do produto semi-acabado pelo
Controle da Oualidade antes do envase?

IS
I

N/AN

9.13.
9.14.

9.15.

10. ENVASE

10.3. Existe senaracão física ou virtual entre as linhas de envase? -----
10.4. A iluminacão é adeouada?

_. _._-
10.5. As paredes, piso e teto estão recobertos por material facilmente la- ':.:'~~vável?
10.6. As instalacões elétricas estão em boas condições? I ....
IQ.7. Estão devidamente identificadas? .~;

10.8. A instala cão de ar comnrimido está devidamente identificada?
10.9. O sistema de eszoto é adeouado? -
10.10 . Os ralos são sifonados?
10.11. A ventilacão do local é adeouada?
10.12. Existem locais oue necessitam de ar condicionado?
10.13. Existem extintores de incêndio elou manzueiras?
10.13. I. Estão bem localizados e são de fácil acesso?
10.14. Existem procedimentos para verifieação das linhas de envase antes do

início das ooeraeões?
10.15. Existem procedimentos para verificação da homogeneidade das sus-

oensões ou emulsões durante todo 0-nrocesso de envase?
10.16. Existe procedimento para verificação se o material de embalagem re-

manescente do envase, impresso com número de lote e data de ven-
cimento é destuído?

I I. ROTULAGEM

_._-.--
S N N/A

11.1. Existem procedimentos que restrinja o acesso aos rótulos somente a
loessoas autorízadas?

11.2. Existe nroccdimentos nara as oneracões do setor?

12. CONTROLE DA QUALIDADE

S N N/A
12.1. Existe na empresa um Laboratório de Controle da Qualidade?
12.2. Está definida a independência entre o Controle da Qualidade e Pro-

du"ão?
12.3. Existem ensaios efetuados PQr laboratórios contratados?
12.3.1. IOuais são os ensaios?
12.3.2. Existem contratos?
12.4. Existe procedimento que defina que o Controle da Qualidade é res-

ponsável por aprovar ou reprovar produtos que estejam sob contrato
com terceiros?

12.5. As instalacões de ediflcacão dots) Laboratório(;;) são adeauadas?
12.6. Existem instalações de segurança eomo ducha, lava olhos, extintores,

etc. resoeitando a correta localizaeão?
12.6.1. Há um programa de verificação do funcionamento destes equipamen-

tos?
12.7. O Controle da Qualidade está equipado com aparelhos adequados pa-

ra executar os controles necessários?
12.7.1. Quais são os equipamentos e aparelhos instalados no Controle de Qua-

lidade?
12.8. Os equipamentos e aparelhos estão instalados de maneira adequada.

nara corresoonder às exisências de seu correto funcionamento?
12.9. Há um programa de manutenção preventiva e calibrações claramente

definido?
12.10. Existe procedimento que defina que o Controle da Qualidade é res-

ponsável pela aprovação ou reprovação de matérias primas, produtos
semi-acabados nrodutos acabados e materiais de embalaacm?

12.11. Existem procedimentos com a descrição detalhada da amostragem, anã-
Iise e aprovação ou reprovação de matérias primas, produtos acaba-
dos semi-acabados e materiais de embalagem?

12.12. Existem escritos as especificações e os métodos analíticos usados pe-
lo Controle da Qualidade para todas as matérias primas, produtos se-
mí-acabados nrodutos acabados e materiais de ernbalaaern?

12.13. Existem procedimentos para guarda de amostras de referência futura
das matérias-nrimas e nroduto acabado?

12.14. Estão definidos os períodos de retencão destas amostras?
12.15. Existe um procedimento escrito detalhando a data de renálise das ma-

térias-nrimas?
12.16. Existe procedimento para que o Controle da Qualidade verifique pe-

riodicamente os controles em nrocessos?
12.17. Existem procedimentos que defina que o Controle da Qualidade ve-

rifica se cada lote do produto elaborado cumpre com as especifica-
leões estabelecidas antes de ser liberado?

12.18. As áreas para ensaios microbiológicos e testes de esterilidade são ade-
lnuadas?

12.19. Existe biotério?
12.20. Está localizado fora do nrédio?
12.21. Se o biotério está localizado dentro do prédio, as instalações de ven-

tilação e ar condicionado estão devidamente separadas de qualquer
outro sistema? .

11n. Caso a ernnresa não tenha biotério existe área de ouarentena?
12.23. Existem procedimentos para controle das eondições ambientais, higie-

ne aloiamento alimentacão e saúde dos animais?
12.24. Existem áreas de exoerimentscão animal?
12.25. Esta área é scnarada do biotério?

13. OARANTIA DA QUALIDADE

S N N/A
13.1. Existe na empresa um Prozrama de Garantia da Oualidade?
13.2. .Existem normas escritas para o cumprimento das Boas Práticas de

Fabricacão?
13.3. Existe um orosrama escrito de estudo de estabilidade dos nmdutos?
13.4. Existe na empresa um programa de verificação documentada para os

ciclos de esterilização (por calor úmido)?
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18.E3. IAS paredes, piso e teto estão revestidos com material facilmente la-
I;; vável?

1
8.FA. IAs .instalações elétricas, de água potável, de vapor condensado, ar e

,&1s.c;.Lauxiljares estão bem identificadas e em boas condi ões?
~~.f..~~---tS,e exi..~_m ralos no local, os mesmQ.s são sjfonados?
~X6~_ A_\éCJ)1iJaçãodo local é ade uada?
l8.f',1.- ~~~iSJ!LSistç"mll de exaustão?
18.E8. IAs autoclaves possuem registradores de temperatura, tempo e de pres-
~___ sãQ.JJuando necessário?
18.E9. l~~~c~~~struçõcs por escrito sobre tempo e temperatura de auto-

.. .. _&l,. ~ ~ ._

8.EI0. Existem procedimentos para realização dos ensaios físicos e biolõ-
g!ç-º!t.JlliIlLY.Çr.ificaro funeionamento das autoclaves?

8.EII. Existem procedimentos para verificar se as ampolas estão bem fe-
chada~'L. _

8.EI2. Existe algum procedimento que identifique se os produtos foram es-
terilizados?

8.EI3. Existem procedimentos seguros que permitam separar o fluxo de ma-
tc;.ri'lÍLn.ã.Q_eji!ç.rjlj]:!Ldosdos já esterilizados?

8.0. ÁREA DE INSPEÇÃO

----- -'_-0--- _. S N N/A
8.0.1. Existe sala especi'\J..mIra a lnsnccão de matcrial iá envasado?
8.G~. __ A-º-istribuição dO~-ffi!ljmentos é ordenada e racional?
ª-,-G...J-,-- AjluminJ!Ç.ijo do local é adeouada?
8.0.4. As paredes, piso e teto estão revestidos com material facilmente la-

vfi.vcl?
8.0.5. As instalações elétricas estão em boas condicões?
8.0.6. Estão identificadas?
8.0.7. Se existem ralos no local, os mesmos são sifonados?
8.0.8. A ventilação do local é adeouada? .
8.0.9. Existe procedimento para inspeção dos produtos envasados e cstcri-
1---- liZl!<Jos?
8.0.10. Existem procedimentos para identificação do material já inspeciona-

do?
"ª,-G.JJ_._ ~lill!<ç!9 é visual?
8.0.12. Existem condições adequadas e controladas de iluminação e contraste

lnara a insnecão?
8.0.12,_ iLU-llliQÇ.ffiQ.J1automatizado (por eg\!il.lill.pentos)?
8,Q"'!}J._ O_Ç.m!iPllffi~nto está calibrado?
8.0.14. Existe procedimento escrito para destruição ou recuperação do ma-

terial descartado?

8. H.COLíRIOS SEM ESTERILIZAÇÃO FINAL

S N N/A
8J:!L 6](h~t!L!1.mJL~i!~~mçcial para o envase dos colírios?

Existe um equipamento especial (fluxo de ar laminar) para o envase
8.H.2. dos colírios?
8.H.3. As operações para preparação e envase dos colírios obedecem os mes-
_____ !1101'-.[C.fl.l1i.s.Ít.9.s.p-ar'<!,a..pl1m.l!I'açãoe envase de i.!1$t!.veisJ

8.H.4. =lXistem. p.roce.ssos especiais para a esterilização dos frascos, conta-
_.____ QlaLe_tampaLa_s.crc;.I].l usados?
8.1:.t'LL J;liuçgjJlçar
8.H.5. ,Existe procedimento que defina a liberação da água após análise pelo

Controle da Qualidade?

9.PRODUTOS LÍQUIDOS (Xaropes, Suspensões, Gotas, ctc.)

--
9.J..•..,. __ }Lqi~tribuição dos ~q!!.!P-'!!1!~!psé ordenada e racional?
9.2. A iluminacão é adeouada?
,9.3. I~s paredes, piso e teto estão recobertos por material facilmente la-
t;; ----t:ªvel?

k
9.4. As instalações elétricas, de vapor, água potável, água purificada, delo-

nizada e ar comprimido estão devidamente identificadas e em boas
_ .,.0 condiÇ§~ _

!
á....._'_ O_sj.lli:ma.J1uw.t.iLLª<J~ual!o?

9.6. Os ralos são sifonados?
9.]., __ A_V_efl!iillç.ã.Q.J1o_LQÇlILé~'ll!ç_q!!ª!I<!?
9.8_.__ ,_ à!Lc'<l.!1!!kõcs-º-fL~.g\lrill.Jli-qQ.1~ªLsão boas?
9.9. Existem extintores de incêndio ou mangueiras em quantidade sufi-
___ o _. ci.!l.ntç]
9.9.1. lEstão bem localizados e são de fácil acesso?
f9.1Õ~_· -" é~~'~i~i;;Tt~d~-p~~~;~ ~~onlamin;ção com resíduos do produto

I. antc.rior, existem normas de limpeza, por escrito. dos recipientes usa-
_, . __ . dOliJl<!fabric.l!ç,ijo?
9.1!. 'E:d~~:{uprv~à!I;ii~íitv.i liüht I;Hlp~U:i du~ \...vlttlU{UIeb \l1hi.i1gudíHS e iu-

bulacõcsj usados para os líquidos?
9.12. Os equipamentos da área como reatores, filtros, agitadores, bombas e

recinicntes para fabri.çacão estão em bom estado de conservação?
As balancas e recipientes de medidas estão calibrados?
Existem procedimentos de controles do processo com o intuito de ga-
ran.t.tUl..!!!liJ':'o.rmidadedo lote?
Existem proc~dimcntos para liberação do produto semi-acabado pelo
Controle da Oualidade antes do envase?

IS
I

N/AN

9.13.
9.14.

9.15.

10. ENVASE

10.3. Existe senaracão física ou virtual entre as linhas de envase? -----
10.4. A iluminacão é adeouada?

_. _._-
10.5. As paredes, piso e teto estão recobertos por material facilmente la- ':.:'~~vável?
10.6. As instalacões elétricas estão em boas condições? I ....
IQ.7. Estão devidamente identificadas? .~;

10.8. A instala cão de ar comnrimido está devidamente identificada?
10.9. O sistema de eszoto é adeouado? -
10.10 . Os ralos são sifonados?
10.11. A ventilacão do local é adeouada?
10.12. Existem locais oue necessitam de ar condicionado?
10.13. Existem extintores de incêndio elou manzueiras?
10.13. I. Estão bem localizados e são de fácil acesso?
10.14. Existem procedimentos para verifieação das linhas de envase antes do

início das ooeraeões?
10.15. Existem procedimentos para verificação da homogeneidade das sus-

oensões ou emulsões durante todo 0-nrocesso de envase?
10.16. Existe procedimento para verificação se o material de embalagem re-

manescente do envase, impresso com número de lote e data de ven-
cimento é destuído?

I I. ROTULAGEM

_._-.--
S N N/A

11.1. Existem procedimentos que restrinja o acesso aos rótulos somente a
loessoas autorízadas?

11.2. Existe nroccdimentos nara as oneracões do setor?

12. CONTROLE DA QUALIDADE

S N N/A
12.1. Existe na empresa um Laboratório de Controle da Qualidade?
12.2. Está definida a independência entre o Controle da Qualidade e Pro-

du"ão?
12.3. Existem ensaios efetuados PQr laboratórios contratados?
12.3.1. IOuais são os ensaios?
12.3.2. Existem contratos?
12.4. Existe procedimento que defina que o Controle da Qualidade é res-

ponsável por aprovar ou reprovar produtos que estejam sob contrato
com terceiros?

12.5. As instalacões de ediflcacão dots) Laboratório(;;) são adeauadas?
12.6. Existem instalações de segurança eomo ducha, lava olhos, extintores,

etc. resoeitando a correta localizaeão?
12.6.1. Há um programa de verificação do funcionamento destes equipamen-

tos?
12.7. O Controle da Qualidade está equipado com aparelhos adequados pa-

ra executar os controles necessários?
12.7.1. Quais são os equipamentos e aparelhos instalados no Controle de Qua-

lidade?
12.8. Os equipamentos e aparelhos estão instalados de maneira adequada.

nara corresoonder às exisências de seu correto funcionamento?
12.9. Há um programa de manutenção preventiva e calibrações claramente

definido?
12.10. Existe procedimento que defina que o Controle da Qualidade é res-

ponsável pela aprovação ou reprovação de matérias primas, produtos
semi-acabados nrodutos acabados e materiais de embalaacm?

12.11. Existem procedimentos com a descrição detalhada da amostragem, anã-
Iise e aprovação ou reprovação de matérias primas, produtos acaba-
dos semi-acabados e materiais de embalagem?

12.12. Existem escritos as especificações e os métodos analíticos usados pe-
lo Controle da Qualidade para todas as matérias primas, produtos se-
mí-acabados nrodutos acabados e materiais de ernbalaaern?

12.13. Existem procedimentos para guarda de amostras de referência futura
das matérias-nrimas e nroduto acabado?

12.14. Estão definidos os períodos de retencão destas amostras?
12.15. Existe um procedimento escrito detalhando a data de renálise das ma-

térias-nrimas?
12.16. Existe procedimento para que o Controle da Qualidade verifique pe-

riodicamente os controles em nrocessos?
12.17. Existem procedimentos que defina que o Controle da Qualidade ve-

rifica se cada lote do produto elaborado cumpre com as especifica-
leões estabelecidas antes de ser liberado?

12.18. As áreas para ensaios microbiológicos e testes de esterilidade são ade-
lnuadas?

12.19. Existe biotério?
12.20. Está localizado fora do nrédio?
12.21. Se o biotério está localizado dentro do prédio, as instalações de ven-

tilação e ar condicionado estão devidamente separadas de qualquer
outro sistema? .

11n. Caso a ernnresa não tenha biotério existe área de ouarentena?
12.23. Existem procedimentos para controle das eondições ambientais, higie-

ne aloiamento alimentacão e saúde dos animais?
12.24. Existem áreas de exoerimentscão animal?
12.25. Esta área é scnarada do biotério?

13. OARANTIA DA QUALIDADE

S N N/A
13.1. Existe na empresa um Prozrama de Garantia da Oualidade?
13.2. .Existem normas escritas para o cumprimento das Boas Práticas de

Fabricacão?
13.3. Existe um orosrama escrito de estudo de estabilidade dos nmdutos?
13.4. Existe na empresa um programa de verificação documentada para os

ciclos de esterilização (por calor úmido)?
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:A.~ MINISTÉRIO DA SAÚDE
AG~NCIA NACIONAL DEVIGILlNCIA SANITÁRIA

GER~NCIA GERAL DE MEDICAMENTOS
GER~NCIA DE INSPEÇÃO DE MEDICAMENTOS

ROTEIRO SUCINTO DE INSPEÇÃO PARA SOLUÇÃO
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01. Identificação da Em resa

Razão
Social

II1II IIIIII I I II1II I I1I11II1 ITLJ

C.N.P.J I I I. I I I I·I I I III I I I /-1 I I

Endereço
Rua I Avenida I n.· I COrlemento
I I I I I I I I I I I In I I [I I 1, I TIl] I I I I I
Bairro
1111111111111111111111111111111

~io CEPLLLJ..~I~I~I~I-I~I~I~I~I~I ~II~I~I~I I I I I / I-I I I I
UF DDD Telefone DDD Faxrn ITIJ fllllllllll [[[] III1111I1

e-mail
1111111111111111111111111111111

Responsável Técnico:. _

Conselho RcgionaJ: UF: N.o Inscrição _

Representante legal: CPF:, _

Tipo de Empresa: Horário d. Funclon ••••.•ento: _

Perlodo de InspeçAo: __ ,__ ,__ à __ ,__ ,__

I - ADMINISTRAÇÃO E INFORMAÇÃO GERAL:
A empresa deverá apresentar os documentos comprobatórios que sejam solicitados.

I S N N/A
1.1.

1.2.
Com quem foi feito o contato inicial?

1.3.

A empresa possui autorização de órgãos competentes, para funcio-
namento. referente a localização, proteção ambiental e segurança
das instalacões?
Qual é a superfície do terreno ocupada pela empresa?

1.4. Qual é a superfície total ocupada pela empresa?
---_.-
1.5. De quantos edifícios está composta a planta?

1.6. Qual é a superfície ocupada por cada edifício?

------rLJ. Existe um restaurante/refeitório? I
1.7.1 Se não, onde são feitas as refeições?
1----._--
t.7.Â_ .. __ ~~tá limp.oL _
1.8. . __ . Existem yç~jários_çl)Lq!!anli~lId.!< ~tifie..l}te?
1.8.1._ . , EstiioJill1n.CJli.Ç..§.!J1son.qi.Ç.,Qç,saeJ!)..quqeJilsL_.
1,9. _. Existem sallilá(jQs.eill.Q!1ami,!lll!.tUUDI:Je.n.!çL_
1.9.J •. _.. _ Ej;JãQJiillJ'os?
1.10. Existem bebedouros de água potável em locais adequados e em quan-

____ tidade suficiente?
I~n. .lixi§kj).lano de seauranca contra incêndios em caso de cmerzência?

f
1.12.,_ I~~~~~~c~_t~n~or~~e m~n,gUei,r~,s,,contra incêndio e,m número sufi-

1.13. TExiste.um.ors.ano.gmllm? .... _.. _.. ._.

I I

2 - ALMOXARIFADOS: (Uma avaliação para cada Almoxarifado)
2.A . CONDIÇÕES EXTERNAS:

--~--- -------_.
-- _._- S N N/A

2.A.1. Quanto ao aspecto externo, o edifício apresenta boa conservação
- - -- . tís.enJo_dg'.!11çP.<Ld.!!.rab_PIDJ!!@J!ç.sJ<.~c,ª.ndo. infiltrações, etc. W

Dentro das dependências da empresa, os arredores do- edifício estão
~1. __ Iímpqs?
2.A.3. Existe proteção contra a entrada de roedores, insetos, aves ou ou-
- 0' •• -·--

![Qs.J!nimais?
2.A.4. Existem fontes de poluição ou contaminação ambiental próximas ao

edifício?

2.B - CONDIÇÕES INTERNAS: (Pisos - Paredes - Tetos)

S N N/A
2.B.1. () niso é adenuado?
2.B.2. O estado de higiene e conservação do piso é bom, sem rupturas,

buracos e rachaduras?
2.8.3. É d,~t}1çjÜi.:nneza?
~,ªA__ AJl--P.l!redes..§stão_~JII. conservadas? -------~.Bá·__ Seu çsl(l~,(Llliw.njçº.1_adequado?_.
2.B.6. Os tetos e1itão sm 'boas condições?
~B.7. jseu estado de conservação e higiene (isento de gretas, rachaduras,

.___ pjntulf!~eJ~ÇJ!,~l!~}1s.....gg1çjIl!.~J!f..H_l!~quado? ___ o -
2.B.8 ..__ OS esg,otos e cncan'LJ1lentos estão em bom estado?

2.e - CONDIÇÕES GERAIS:

- ___ o .- -- --
S N N/A

2,Ç.J. A nualid,\f!e c a in.!çJlsidade da ilumin.!lÇão sii9---ª!J.!<!luadas?
2,C.2. A ventilacão do local é adequada?
~.e ...J,--_ ~JCis~p.mf.~Qimento.Jk..!i.!!illQZl!_Qi!fa o selor?
2.e.4. As instalações elétricas estão em bom estado de conservação, se-

"Ul(lnCa e uso?
2.C.5 'Exite sistema de prevenção contra roedores, insetos, aves ou outros

animais?
2.C.6. E;i;t;-e~~jp~m'Wto ~e segura~a para c~mbater incêndios?
7,..Ç.7_. __ 1:!§.Jl~çÇ.~1iidad.Ç.!lec@J.(l!aJrigQri!lgJ.l
LÇ,7-"-'-'- Se hQ!!yçLn.çç~g(l,ª!!.ç".Q~lsJçL _____ .__ .....,.- foo---

2,Ç;,~,~ __ p-l\.i~!~rn_ba1aJJ.Ç.,(IS"§Jc.Cllpien.t.e.Ld.\l,m,e.dldl\~_tLçs.tã_Q_ca1.i!m!!!o.li2..•.,.,. _ .•1ft"-),.. <-!4-- ~-
2.C.9. Existem áreas ou sistemas, fisicamente separados, que garantam a \','.'1

separação de insumos. produtos semi-acabados e produtos acaba-
dos?

2.e.lO. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja () uso de in-

---- S!J.l.lI.Qs__e.!J1Jl.IJ.!lrçntç!taI.. -_.- . -- ---- ------- ._--_. --- 1---- i--
2.C.II. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o uso de in-
,,-_.- .S!!.II\'Q~_!l<I!rQYªº-91il___ ------"- ------------ ---~,--1-
2.C.l2. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o armazena-
-------- lJ.lJ::!llo.de.~!i9..lJêl!.s_Q.!!...rQtulo..sJ___ . __ . _________ --- f----- - 1-

2.C.I3. Existe local para o armazenamento de produtos inflamáveis e ex-

---- Q!.osiv,m,-!W!?l!iJl!~Q.RÇlo_orEJlI)isl.nº-de segur.U}çJLc.Qtl]llÇ.tç.Il.l.el.... _ -
2& ..1.3.1,_ ~~tá..~illJado em ~\º-Lº1!árel!._c-xtem.!!L- ___
2.C.13.2. Oferece condi.Ç.,ões de segurança'?
2.e.14. Existem, dentro do Almoxarifado, setores separados, trancados e

com acesso restrito. oara substâncias cáustica e corrosiva?
2.e.14.1. O local ou setor oferece sesuranca?

2.D. RECEPÇÃO E ARMAZENAMENTO DE MATÉRIAS-PRIMAS

2.E - RECEpÇÃO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM:

Existem procedimentos operacionais para inspeção, identificação,
co.ntro!e de estoque e condi ões de armazenamento?

2.F - RECEpÇÃO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS AeABAOOS:

3 - DEVOLUÇÕES:

S N N/A
3.1 Existe uma área que delimite ou restrinja o armazenamento de pro-

d\!tos dçvolvidos?
3.2 A empresa estabelece e mantém procedimentos para a devolução de

lnrodutos do mercadQ?

4 - RECOLHIMENTO DE PRODUTOS
Definição.Dlstribuição a nível primário é a entrega direta de todo produto, na cadeia de comercialização.
promoção e pesquisa aplicada, desde o fabricante até Ó primeiro receptor.
As perguntas deste Capítulo contemplam a responsabilidade da empresa proprietária na distribuição a
nível primário e o correspondente recolhimento do produto, desde este nível, do mercado.

S N N/A
4.1 Está prevista uma área apropriada c segura para armazenagem dos

írodutos recolhidos do mercado enquanto a-guardam seu destino?
4.2 A empresa estabelece e mantém procedimentos para o recolhimento

de orodutos no mercado?

5 - SISTEMAS E INSTALAÇÕES DE ÁGUA:

5.1. A em
5.2. A em
.3. A c

S N N/A
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Razão
Social
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Endereço
Rua I Avenida I n.· I COrlemento
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e-mail
1111111111111111111111111111111

Responsável Técnico:. _

Conselho RcgionaJ: UF: N.o Inscrição _

Representante legal: CPF:, _

Tipo de Empresa: Horário d. Funclon ••••.•ento: _

Perlodo de InspeçAo: __ ,__ ,__ à __ ,__ ,__

I - ADMINISTRAÇÃO E INFORMAÇÃO GERAL:
A empresa deverá apresentar os documentos comprobatórios que sejam solicitados.

I S N N/A
1.1.

1.2.
Com quem foi feito o contato inicial?

1.3.

A empresa possui autorização de órgãos competentes, para funcio-
namento. referente a localização, proteção ambiental e segurança
das instalacões?
Qual é a superfície do terreno ocupada pela empresa?

1.4. Qual é a superfície total ocupada pela empresa?
---_.-
1.5. De quantos edifícios está composta a planta?

1.6. Qual é a superfície ocupada por cada edifício?

------rLJ. Existe um restaurante/refeitório? I
1.7.1 Se não, onde são feitas as refeições?
1----._--
t.7.Â_ .. __ ~~tá limp.oL _
1.8. . __ . Existem yç~jários_çl)Lq!!anli~lId.!< ~tifie..l}te?
1.8.1._ . , EstiioJill1n.CJli.Ç..§.!J1son.qi.Ç.,Qç,saeJ!)..quqeJilsL_.
1,9. _. Existem sallilá(jQs.eill.Q!1ami,!lll!.tUUDI:Je.n.!çL_
1.9.J •. _.. _ Ej;JãQJiillJ'os?
1.10. Existem bebedouros de água potável em locais adequados e em quan-

____ tidade suficiente?
I~n. .lixi§kj).lano de seauranca contra incêndios em caso de cmerzência?

f
1.12.,_ I~~~~~~c~_t~n~or~~e m~n,gUei,r~,s,,contra incêndio e,m número sufi-

1.13. TExiste.um.ors.ano.gmllm? .... _.. _.. ._.

I I

2 - ALMOXARIFADOS: (Uma avaliação para cada Almoxarifado)
2.A . CONDIÇÕES EXTERNAS:

--~--- -------_.
-- _._- S N N/A

2.A.1. Quanto ao aspecto externo, o edifício apresenta boa conservação
- - -- . tís.enJo_dg'.!11çP.<Ld.!!.rab_PIDJ!!@J!ç.sJ<.~c,ª.ndo. infiltrações, etc. W

Dentro das dependências da empresa, os arredores do- edifício estão
~1. __ Iímpqs?
2.A.3. Existe proteção contra a entrada de roedores, insetos, aves ou ou-
- 0' •• -·--

![Qs.J!nimais?
2.A.4. Existem fontes de poluição ou contaminação ambiental próximas ao

edifício?

2.B - CONDIÇÕES INTERNAS: (Pisos - Paredes - Tetos)

S N N/A
2.B.1. () niso é adenuado?
2.B.2. O estado de higiene e conservação do piso é bom, sem rupturas,

buracos e rachaduras?
2.8.3. É d,~t}1çjÜi.:nneza?
~,ªA__ AJl--P.l!redes..§stão_~JII. conservadas? -------~.Bá·__ Seu çsl(l~,(Llliw.njçº.1_adequado?_.
2.B.6. Os tetos e1itão sm 'boas condições?
~B.7. jseu estado de conservação e higiene (isento de gretas, rachaduras,

.___ pjntulf!~eJ~ÇJ!,~l!~}1s.....gg1çjIl!.~J!f..H_l!~quado? ___ o -
2.B.8 ..__ OS esg,otos e cncan'LJ1lentos estão em bom estado?

2.e - CONDIÇÕES GERAIS:

- ___ o .- -- --
S N N/A

2,Ç.J. A nualid,\f!e c a in.!çJlsidade da ilumin.!lÇão sii9---ª!J.!<!luadas?
2,C.2. A ventilacão do local é adequada?
~.e ...J,--_ ~JCis~p.mf.~Qimento.Jk..!i.!!illQZl!_Qi!fa o selor?
2.e.4. As instalações elétricas estão em bom estado de conservação, se-

"Ul(lnCa e uso?
2.C.5 'Exite sistema de prevenção contra roedores, insetos, aves ou outros

animais?
2.C.6. E;i;t;-e~~jp~m'Wto ~e segura~a para c~mbater incêndios?
7,..Ç.7_. __ 1:!§.Jl~çÇ.~1iidad.Ç.!lec@J.(l!aJrigQri!lgJ.l
LÇ,7-"-'-'- Se hQ!!yçLn.çç~g(l,ª!!.ç".Q~lsJçL _____ .__ .....,.- foo---

2,Ç;,~,~ __ p-l\.i~!~rn_ba1aJJ.Ç.,(IS"§Jc.Cllpien.t.e.Ld.\l,m,e.dldl\~_tLçs.tã_Q_ca1.i!m!!!o.li2..•.,.,. _ .•1ft"-),.. <-!4-- ~-
2.C.9. Existem áreas ou sistemas, fisicamente separados, que garantam a \','.'1

separação de insumos. produtos semi-acabados e produtos acaba-
dos?

2.e.lO. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja () uso de in-

---- S!J.l.lI.Qs__e.!J1Jl.IJ.!lrçntç!taI.. -_.- . -- ---- ------- ._--_. --- 1---- i--
2.C.II. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o uso de in-
,,-_.- .S!!.II\'Q~_!l<I!rQYªº-91il___ ------"- ------------ ---~,--1-
2.C.l2. Existe uma área ou sistema que delimite ou restrinja o armazena-
-------- lJ.lJ::!llo.de.~!i9..lJêl!.s_Q.!!...rQtulo..sJ___ . __ . _________ --- f----- - 1-

2.C.I3. Existe local para o armazenamento de produtos inflamáveis e ex-

---- Q!.osiv,m,-!W!?l!iJl!~Q.RÇlo_orEJlI)isl.nº-de segur.U}çJLc.Qtl]llÇ.tç.Il.l.el.... _ -
2& ..1.3.1,_ ~~tá..~illJado em ~\º-Lº1!árel!._c-xtem.!!L- ___
2.C.13.2. Oferece condi.Ç.,ões de segurança'?
2.e.14. Existem, dentro do Almoxarifado, setores separados, trancados e

com acesso restrito. oara substâncias cáustica e corrosiva?
2.e.14.1. O local ou setor oferece sesuranca?

2.D. RECEPÇÃO E ARMAZENAMENTO DE MATÉRIAS-PRIMAS

2.E - RECEpÇÃO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAIS DE EMBALAGEM:

Existem procedimentos operacionais para inspeção, identificação,
co.ntro!e de estoque e condi ões de armazenamento?

2.F - RECEpÇÃO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS AeABAOOS:

3 - DEVOLUÇÕES:

S N N/A
3.1 Existe uma área que delimite ou restrinja o armazenamento de pro-

d\!tos dçvolvidos?
3.2 A empresa estabelece e mantém procedimentos para a devolução de

lnrodutos do mercadQ?

4 - RECOLHIMENTO DE PRODUTOS
Definição.Dlstribuição a nível primário é a entrega direta de todo produto, na cadeia de comercialização.
promoção e pesquisa aplicada, desde o fabricante até Ó primeiro receptor.
As perguntas deste Capítulo contemplam a responsabilidade da empresa proprietária na distribuição a
nível primário e o correspondente recolhimento do produto, desde este nível, do mercado.

S N N/A
4.1 Está prevista uma área apropriada c segura para armazenagem dos

írodutos recolhidos do mercado enquanto a-guardam seu destino?
4.2 A empresa estabelece e mantém procedimentos para o recolhimento

de orodutos no mercado?

5 - SISTEMAS E INSTALAÇÕES DE ÁGUA:

5.1. A em
5.2. A em
.3. A c

S N N/A
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5.A - ÁGUA POTÁVEL:

I S I N -'N/A
5.A.1. Qual a procedência da água utilizada na empresa?

( ) Rede Pública.
( ) Poços Artesianos .
• ) Outros. Especificar

5.A.2. A empresa possui caixas de água?
Quantas e de que material?
dual é a car..acidade destas <;.aixas?

5.A.3. É feito algum tratamento antes da água ser armazenada?
OUjlI?

~.8.-,-4_._ E..~i,'i\ÇJ11-lliQÇ.&c!imentospara a Iim~za das caixas de água?
5~.5 ___ EJl:isJQnLPIQ..çedimentosnara coleta de amostra da ãzuu?
5.A.6. Existem procedimentos para a realização das análises físiéo-quími-

cas e microbiolõaicas da ãzua?
5.A.7. As tubulações utilizadas para transporte de água potável, estão ex-

ternamente em bom estado de conservação e limpeza?
e--------- Qual é o material da tubulação? •
5.A.8. A provisão de água potável faz-se sob pressão positiva contínua,

enJJLm sistema livre de defeitos?

5.B - ÁGUA PURIFICADA

f.l A água potável á utilizada corno fonte do alimentação ,..., sistemas
_ i1J<..P'!:Qº!!.~0de á ua urificada?

Qual o sistema utilizado?
5.B.1.2 ( )Deionização. Capacidade l/h _

( )Osmose reversa. Capacidade l/h _
Outros Es ecificar

N/A

5:C - ÁGÚA PÉÍONIZADA:
1 ',I,"'
I

5.C.1. A água que abastece o deionizador é tratada']
Como?
IOual a nrocedência?

5.C.2. A água produzida é utilizada como fonte de alimentação para sis-
te,na de proilução de ágy,uara in' etáveis?

5.C.3., __ ~~iste manual de operação do sistema?
5.CA. Caso necessário, existe depósito para a água deionizada?

N N/As

Qual é a sua capacidade?

___ Qm!L!UJJater~1l utilizado? _

1
'5.CA.1 Existe algum tratamento para evitar a contaminação mlcrobiológi-

ca?

I
ls',c,s, f"" procedimento para realização do ,"'H'", ffsico-quírnicas c

mjçrobioló"icus?
5.C.6. O transporte ou circulação da água do sistema é feito por tubu-

lação?
_____. __ Qujlt~_o mateJ.ill.lda tubul~l ---f- _ ___

fS.C:L IExis!!<.1l1_m:.og;1ljl!l~!lJQ,~~paraa sanitiwção do_sis!!;.ma? I- __

r,5'~C:.~8. Existe procedimento para manutenção preventiva dos equipamentos
dJLs!~t!l.-ma?

5.C.9. Existe algum tipo de filtro no sistema?
lQllilJ?

'5.C'.lo--lEXistt>m procedimentos p'ara sanltlzacão dos meios filtrant~s? --- .-- - - ~[~c:~~_l~~~dv~t~cado pela empresa o correto funcionamento do sistema íns-

5.0 - ÁGUA POR OS MOS E REVERSA:

fs:"., --~;g", que abasteceo sistema é tratada?
S N N/A

como?
1 _____ tunI.Jl_PJQCedAILCja? -- -- ---- '-I A água produzida é utilizada como fonte de alimentação para sis-
~.p-,-2-,_ teIJJa_(1çprodusikLlliu1lill.-ª-par(Linktáveis?
I~.D--,-:i._._ IE"ist~_!ll-ª-nllªl_fl<l_.o'p'cJ'lIs..ãoqJL§i§!~.IIIa?
15.004. !Caso necessário, existe depósito para a água de osmose reversa?

Qual é a sua capacidade?

QU;l19.l1)ateriaLutili?"a(Í.R1
5.004.1. Existe algum tratamento para evitar a contaminação microbiol6gi-
---- --~--cat _________
5.0.5. Existe procedimento para realização de análises físico-químicas e
~--~_ .. microbiológicas?

5.0.6. O transporte ou circulação da água do sistema é feito por tubu- .
lação?

0_. .. Qual é o materi!lU!ª lJ..1QL!Il!.Ç1!Q?
~'i..D_L E"i§teI1Lp.rQ.<;.çgLlJ1entouara....!lJõjlnitizaçãodo sistema?
f5.D.8.jExiste procedimento para manutenção preventiva nos equipamentos_I~sistema?
r5D9: Éxist;~lgum tipo de filtro no sistema?

ual?
'5.D.IO. 'Exislem nrocedimentos nara sanltizacão dos meios filtrantes?
t5~D.TI~Oi verificado pela empresa o correto funcionamento do sistema ins-L__ tu!ililg?

5.C - ÁGUA PARA INJETÁVEIS:

s N N/A
A indústria possui um sistema para produção de água para Inje-

I
lá~eb segundo metodologias estabelecidas pelas edições vigentes da
Farmacopéia Européia e Farmacopéia dos Estados Unidos da Amé-
rica do Norte?
Qual é o sistema? _
'Qual ç_ a capacidadeemlitros/hora?

S.C.3 A água produzida 6 utilizada imediatamente?

Se não, por quanto tempo ela 6 armazenada?

A que temperatura?

Existe recirculacão dessa ãzua?
S.C.4 Existe algum procedimento para evitar a contaminação microbio-

lógica? .

IOual?
5.C.5 Existe procedimento para realização de análises físico-qufmicas, mí-

crobioló rícas e teste de niroeênio?
5.C.6 Existe procedimento para o monitoramento contínuo da qualidade

da ãzua para injetáveis?
5.C.7 Existe procedimento para que o Contole da Qualidade verifique se

o sistema funciona adeauadamente?

6 - PRODUÇÃO:
6.A - Recipientes Plásticos:

S N N/A
6.A.1. Os recinlentes nlãsticos nara as SPGV são nroduzidos na empresa?
6.A.2. O edifício encontra-se externamente em bom estado?
6.A.3. Os arredores do edffieio estão Iimoos e sem lixo?
6.A.4. Existe nrotecão contra a entrada de roedores insetos e aves?
6.A.5. Existe um sistema de nrevencão contra roedores insetos e aves?
6.A.6. Existe um nrocedimento de Iimneza da área?
6.A.7. Existem sanitários em ouantidade suficiente? .
6.A.8. Existem normas escritas de sezuranca?
6.A.9. Os extintores e o sistema de água para incêndio estão corretamente

localizados? I

6.AI0. Existe procedimento para 'o uso de uniformes e calçados apropria- :dos nara o trabalho? ;
6.A.l1. A circulacão interna é adequada? - f~ ~

,

A iluminação e a ventilação das áreas de circulação são suficien- ; 1- - -
6.A.12. i f ~ ., "

tes?
6.A.13. O sistema de eszoto é adeouado?
6.A.14. Os ralos são sifonados?
6.A.15. Existe nrocedimento para desinfecção dos ralos?
6.A.I6. As instalações elétricas estão em boas condições?
6.A.17. As tubulações de água, ar comprimido, eletricidade etc., estão de-

vidamente identifieadas?
6.A.18. As paredes, piso e teto estão revestidos de material facilmente la-

vável e em bom estado de conservação? --
6.A.19. Existe procedimento para uso de protetores auriculares pelos fun-

cionários?
6.A.20. A distribuicão dos couioamentos 6 racional e ordenada?
6.A.22. Qual o número de equipamentos para a produção de ampolas plãs-

ticas?
6.A.23. Existem instrucões eserita para a utilização de cada equ.mamento?
.A.24. Existe nroarama de Iimoeza nara cada coulnarnento utilizado?
6.A.24. Existe um sistema de manutencão dos eouinamentos?
6.A.25. O ar utilizado para o processo de sopro dos recipientes plásticos é

flltrado?
Inua! o sistema de filtracão usado?

6.A.26. Existe nrocedirnento nara controle em processo?
6.A.27. Existe procedimento que garanta que os recipientes plásticos sejam

entrcaues em embalasern Que assezure sua intearldadc e Iimoeza?

6.B - FÓRMULA PADRÃO:

S N N/A
6.B.1. Existe uma fórmula nara cada nroduto fabricado?
6.B.2. Existem procedimentos sobre a forma de proceder, em casos onde é

necessário modificar a fõrmula padrão'/
6.B.3. A fórmula nadrão contém:
6.B.3.1, Nome, forma farmacêutica, concentração e prazo de validade do pro-

duto?
6.B.3.2. Fórmula centesimal ou Dor unidade oosolõaica?
6.B.3.3. Ouantidade teórica do oroduto a ser fabricado?
6.B.3.4. Nome cõdieo ouantidade e unidades de cada componente?
6.B.4. Existem instruções detalhadas de todas, e de cada uma das etapas

de fabricação, setor onde deve ser efetuada, e equipamentos a se-
rem utilizados?

6.B.5. Existem orocedimentos nara limneza de eoulnamentos?
6.B.6. Existem instruções claras e detalhadas, de qual etapa de fabricação

requer a intervenção do Controle da Qualidade, para o controle do
rocesso?

6.B.7 . Existem exigências de anexar à Ordem de Fabricação, os registros
gráfieos de temperatura, pressão e umidade, quando o processo re-

uer o eontrole dos mesmos?
6.8.8. Existem exigências de anexar à Ordem de Fabricação os rótulos de

identificação das matérias-primas e materiais empregados, quando
não exista outro sistema de seauranca eouivalente?

6.8.9. Existe exigência de anexar à Ordem de Fabricação o rótulo do .pro-
duto final, com o número de lote ou partida e' a data de venci-
mento?

6.B.I0. Existe indicação do cálculo do rendimento real obtido nus diversas
etanas de fabricacão e relacão com o rendimento teórico?

6.B.l1. Existem instruções adequadas para rotular e embalar o produto e
condicões de conservacão?

6.B.12. Existe descrição do material de embalagem utilizado para o fra-
cionamento com cõdiaos nuantidades e unidades de medida?

6.B.13 Existe Ordem de Fabrieação que assegure a exata reprodução da
fórmula nadrão?

6.B.14 Existe procedimento para que após a finalização do processo de
fabricação, de toda documentação do lote produzido (registro de pro-
dução, rótulos, resultados analíticos, etiquetas de identificação, grá-
ficos de esterilização 'e etc.) seja arquivada para referências futuras? -
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5.A - ÁGUA POTÁVEL:

I S I N -'N/A
5.A.1. Qual a procedência da água utilizada na empresa?

( ) Rede Pública.
( ) Poços Artesianos .
• ) Outros. Especificar

5.A.2. A empresa possui caixas de água?
Quantas e de que material?
dual é a car..acidade destas <;.aixas?

5.A.3. É feito algum tratamento antes da água ser armazenada?
OUjlI?

~.8.-,-4_._ E..~i,'i\ÇJ11-lliQÇ.&c!imentospara a Iim~za das caixas de água?
5~.5 ___ EJl:isJQnLPIQ..çedimentosnara coleta de amostra da ãzuu?
5.A.6. Existem procedimentos para a realização das análises físiéo-quími-

cas e microbiolõaicas da ãzua?
5.A.7. As tubulações utilizadas para transporte de água potável, estão ex-

ternamente em bom estado de conservação e limpeza?
e--------- Qual é o material da tubulação? •
5.A.8. A provisão de água potável faz-se sob pressão positiva contínua,

enJJLm sistema livre de defeitos?

5.B - ÁGUA PURIFICADA

f.l A água potável á utilizada corno fonte do alimentação ,..., sistemas
_ i1J<..P'!:Qº!!.~0de á ua urificada?

Qual o sistema utilizado?
5.B.1.2 ( )Deionização. Capacidade l/h _

( )Osmose reversa. Capacidade l/h _
Outros Es ecificar

N/A

5:C - ÁGÚA PÉÍONIZADA:
1 ',I,"'
I

5.C.1. A água que abastece o deionizador é tratada']
Como?
IOual a nrocedência?

5.C.2. A água produzida é utilizada como fonte de alimentação para sis-
te,na de proilução de ágy,uara in' etáveis?

5.C.3., __ ~~iste manual de operação do sistema?
5.CA. Caso necessário, existe depósito para a água deionizada?

N N/As

Qual é a sua capacidade?

___ Qm!L!UJJater~1l utilizado? _

1
'5.CA.1 Existe algum tratamento para evitar a contaminação mlcrobiológi-

ca?

I
ls',c,s, f"" procedimento para realização do ,"'H'", ffsico-quírnicas c

mjçrobioló"icus?
5.C.6. O transporte ou circulação da água do sistema é feito por tubu-

lação?
_____. __ Qujlt~_o mateJ.ill.lda tubul~l ---f- _ ___

fS.C:L IExis!!<.1l1_m:.og;1ljl!l~!lJQ,~~paraa sanitiwção do_sis!!;.ma? I- __

r,5'~C:.~8. Existe procedimento para manutenção preventiva dos equipamentos
dJLs!~t!l.-ma?

5.C.9. Existe algum tipo de filtro no sistema?
lQllilJ?

'5.C'.lo--lEXistt>m procedimentos p'ara sanltlzacão dos meios filtrant~s? --- .-- - - ~[~c:~~_l~~~dv~t~cado pela empresa o correto funcionamento do sistema íns-

5.0 - ÁGUA POR OS MOS E REVERSA:

fs:"., --~;g", que abasteceo sistema é tratada?
S N N/A

como?
1 _____ tunI.Jl_PJQCedAILCja? -- -- ---- '-I A água produzida é utilizada como fonte de alimentação para sis-
~.p-,-2-,_ teIJJa_(1çprodusikLlliu1lill.-ª-par(Linktáveis?
I~.D--,-:i._._ IE"ist~_!ll-ª-nllªl_fl<l_.o'p'cJ'lIs..ãoqJL§i§!~.IIIa?
15.004. !Caso necessário, existe depósito para a água de osmose reversa?

Qual é a sua capacidade?

QU;l19.l1)ateriaLutili?"a(Í.R1
5.004.1. Existe algum tratamento para evitar a contaminação microbiol6gi-
---- --~--cat _________
5.0.5. Existe procedimento para realização de análises físico-químicas e
~--~_ .. microbiológicas?

5.0.6. O transporte ou circulação da água do sistema é feito por tubu- .
lação?

0_. .. Qual é o materi!lU!ª lJ..1QL!Il!.Ç1!Q?
~'i..D_L E"i§teI1Lp.rQ.<;.çgLlJ1entouara....!lJõjlnitizaçãodo sistema?
f5.D.8.jExiste procedimento para manutenção preventiva nos equipamentos_I~sistema?
r5D9: Éxist;~lgum tipo de filtro no sistema?

ual?
'5.D.IO. 'Exislem nrocedimentos nara sanltizacão dos meios filtrantes?
t5~D.TI~Oi verificado pela empresa o correto funcionamento do sistema ins-L__ tu!ililg?

5.C - ÁGUA PARA INJETÁVEIS:

s N N/A
A indústria possui um sistema para produção de água para Inje-

I
lá~eb segundo metodologias estabelecidas pelas edições vigentes da
Farmacopéia Européia e Farmacopéia dos Estados Unidos da Amé-
rica do Norte?
Qual é o sistema? _
'Qual ç_ a capacidadeemlitros/hora?

S.C.3 A água produzida 6 utilizada imediatamente?

Se não, por quanto tempo ela 6 armazenada?

A que temperatura?

Existe recirculacão dessa ãzua?
S.C.4 Existe algum procedimento para evitar a contaminação microbio-

lógica? .

IOual?
5.C.5 Existe procedimento para realização de análises físico-qufmicas, mí-

crobioló rícas e teste de niroeênio?
5.C.6 Existe procedimento para o monitoramento contínuo da qualidade

da ãzua para injetáveis?
5.C.7 Existe procedimento para que o Contole da Qualidade verifique se

o sistema funciona adeauadamente?

6 - PRODUÇÃO:
6.A - Recipientes Plásticos:

S N N/A
6.A.1. Os recinlentes nlãsticos nara as SPGV são nroduzidos na empresa?
6.A.2. O edifício encontra-se externamente em bom estado?
6.A.3. Os arredores do edffieio estão Iimoos e sem lixo?
6.A.4. Existe nrotecão contra a entrada de roedores insetos e aves?
6.A.5. Existe um sistema de nrevencão contra roedores insetos e aves?
6.A.6. Existe um nrocedimento de Iimneza da área?
6.A.7. Existem sanitários em ouantidade suficiente? .
6.A.8. Existem normas escritas de sezuranca?
6.A.9. Os extintores e o sistema de água para incêndio estão corretamente

localizados? I

6.AI0. Existe procedimento para 'o uso de uniformes e calçados apropria- :dos nara o trabalho? ;
6.A.l1. A circulacão interna é adequada? - f~ ~

,

A iluminação e a ventilação das áreas de circulação são suficien- ; 1- - -
6.A.12. i f ~ ., "

tes?
6.A.13. O sistema de eszoto é adeouado?
6.A.14. Os ralos são sifonados?
6.A.15. Existe nrocedimento para desinfecção dos ralos?
6.A.I6. As instalações elétricas estão em boas condições?
6.A.17. As tubulações de água, ar comprimido, eletricidade etc., estão de-

vidamente identifieadas?
6.A.18. As paredes, piso e teto estão revestidos de material facilmente la-

vável e em bom estado de conservação? --
6.A.19. Existe procedimento para uso de protetores auriculares pelos fun-

cionários?
6.A.20. A distribuicão dos couioamentos 6 racional e ordenada?
6.A.22. Qual o número de equipamentos para a produção de ampolas plãs-

ticas?
6.A.23. Existem instrucões eserita para a utilização de cada equ.mamento?
.A.24. Existe nroarama de Iimoeza nara cada coulnarnento utilizado?
6.A.24. Existe um sistema de manutencão dos eouinamentos?
6.A.25. O ar utilizado para o processo de sopro dos recipientes plásticos é

flltrado?
Inua! o sistema de filtracão usado?

6.A.26. Existe nrocedirnento nara controle em processo?
6.A.27. Existe procedimento que garanta que os recipientes plásticos sejam

entrcaues em embalasern Que assezure sua intearldadc e Iimoeza?

6.B - FÓRMULA PADRÃO:

S N N/A
6.B.1. Existe uma fórmula nara cada nroduto fabricado?
6.B.2. Existem procedimentos sobre a forma de proceder, em casos onde é

necessário modificar a fõrmula padrão'/
6.B.3. A fórmula nadrão contém:
6.B.3.1, Nome, forma farmacêutica, concentração e prazo de validade do pro-

duto?
6.B.3.2. Fórmula centesimal ou Dor unidade oosolõaica?
6.B.3.3. Ouantidade teórica do oroduto a ser fabricado?
6.B.3.4. Nome cõdieo ouantidade e unidades de cada componente?
6.B.4. Existem instruções detalhadas de todas, e de cada uma das etapas

de fabricação, setor onde deve ser efetuada, e equipamentos a se-
rem utilizados?

6.B.5. Existem orocedimentos nara limneza de eoulnamentos?
6.B.6. Existem instruções claras e detalhadas, de qual etapa de fabricação

requer a intervenção do Controle da Qualidade, para o controle do
rocesso?

6.B.7 . Existem exigências de anexar à Ordem de Fabricação, os registros
gráfieos de temperatura, pressão e umidade, quando o processo re-

uer o eontrole dos mesmos?
6.8.8. Existem exigências de anexar à Ordem de Fabricação os rótulos de

identificação das matérias-primas e materiais empregados, quando
não exista outro sistema de seauranca eouivalente?

6.8.9. Existe exigência de anexar à Ordem de Fabricação o rótulo do .pro-
duto final, com o número de lote ou partida e' a data de venci-
mento?

6.B.I0. Existe indicação do cálculo do rendimento real obtido nus diversas
etanas de fabricacão e relacão com o rendimento teórico?

6.B.l1. Existem instruções adequadas para rotular e embalar o produto e
condicões de conservacão?

6.B.12. Existe descrição do material de embalagem utilizado para o fra-
cionamento com cõdiaos nuantidades e unidades de medida?

6.B.13 Existe Ordem de Fabrieação que assegure a exata reprodução da
fórmula nadrão?

6.B.14 Existe procedimento para que após a finalização do processo de
fabricação, de toda documentação do lote produzido (registro de pro-
dução, rótulos, resultados analíticos, etiquetas de identificação, grá-
ficos de esterilização 'e etc.) seja arquivada para referências futuras? -
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6.C - ÁREAS DE PESAGENS E MEDIDAS:
--
-

S N N/A
6.C.1. A área está separada fisicamente das demais dependências por pa-

---- tç_dcsO!LQ.uJ.tQJiIm-Jk.,~~I2ª-mNO?
Existem materiais para pesagem e medidas e estão guardados em

6.Ç.2~_Ipcal-ª9.cmI1!..c!0? •
6.C}-,---- As--ºª-'-a!!Ç,ª-~_..cUçc.\QiÇJllcsde medida estão calibrados?
6.C.4 Existe nrocedimento nara as oneracões de oesazcrn e/ou medidas?
6.C.5. A área tem:
6.C.5.1. Ventilacão adecuada?
6.C.5.2. Iluminacão adequada?
6.C5.3. Controles de umidade e temperatura ?
6.C.6. Possui sistema de exaustão?
6.C.7. Z,área possui local pr6prio para lavagem de utensílios de pesagem

ou medida?
Il,f"JI Existe um sistema de orevencão de contaminacão cruzada?

6.D· ÁREA PRODlJTIVA:
6.D.l • CONDIÇÕES EXTERNAS:

S N N/A
6.D.1.1. O ediffcio está em bom estado?
6.D.1.2. As vias de acesso es@Ulavimentadas?
6.D.1.3. Existem indústrias nr6ximas flue seiam fonte de noluicão?
6.D.1.4. Os arredores do ediffcio estão Iimpos?
6.D.1.5. Os tetos naredes e janelas estão em bom estado?
6.0.1.6. Existe proteção contra a entrada de roedores, insetos, aves ou ou-

tros animais?

6.D.2 - CONDIÇÕES GERAIS:

S N N/A
6.D.2.1. Existe um nrozrama ,,~ Iim""'7A nn. ".l'ritO?'
6.D.2.2. Existem procedimentos sobre a proibição de comer, beber e fumar

no setores nrodutívos?
6.D.2.3. As instalações permitem eliminação de águas servidas, sobras e ou-

tros refugos, dentro e fora do edifício e das imediações, de forma
sezura e sanitãria?

6.D.24. Existem normas de sezuranca escritas?
6.D.2.S. Existe proteção contra entrada de insetos, aves, roedores ou outros

Animais?
6.D.2.6. Existe procedimento para prevenção contra roedores, insetos, aves

ou outros animais?
6.D.2.7. São descritos no mesmo a frequência, os métodos e materiais uti-

lizados?
6.D.2.8. A circulacão interna é adequada?
6.D.2.9. A distribuicão das áreas é adequada?
6.D.2.10. Os extintores e a rede de combate a incêndio estão localizados cor-

retamente?
6.D.2.11. A iluminacão das áreas de producão e de circulacão é suficiente?
6.D.2.12. A ventilacão das áreas orodutivas e de circulacão é adeauada?
6.0.2.13. As instalacõcs elétricas estilo em boas condicões?
6.D.2.14. As tubulações de água, vapor, gás, ar comprimido e eletricidade.

estão devidamente identificadas? •
6.0.2.15. As paredes, piso e teto estão construídos com materiais facilmente

lavávcis e em bom estado de conservacão? .
6.D.2.16. Existe um procedimento para controlar a entrada de pessoas estra-

nhas às áreas de nroducão?
6.D.2.17. Existem nrocedirnentos de higiene para os funcionários?
6.D.2.l8. Existe nrocedimento de limneza nara cada eouinamento?
6.D.2.19. Existe nroarama de limoeza da área? -=-
7- ÁREA DE LAVAGEM DE RECIPIENTE DE VIDRO:

S N N/A
7.1. Existe um local senarado para lavaaem e esterilízacão de vidros?
7.2. A distribuicão dos eouinamentos é ordenada e racional?
7.3. Existem eouinarnentos de nrotecão individual?
7.4. A iluminacão do local é adeuuada?
7.5 As paredes, piso e teto estão revestidos com material impermeável

e de fáçil limpeza e em bom estado de conservacão?
7.6. As instalações elétricas, de água potável, água para injetáveis, gás,

ar cQ!!illrimido e vaoor estão identificadas e em boas condicões?
U. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
7.8. As ianelas e/ou visores existentes estão oerfeitarnente vedados?
7.9. A área oossui instalacões nara filtracão de ar?
7.10. Qual é o tipo de água utilizado na alimentação das máquinas de lavagem de recipientes?

7.11. Existe alzurn tioo de filtro no sistema de lavaaem?
7.12. Existem equipamentos de secagem e esterilizacão?
71.3. Possuem]egistradores de temoeratura?
7.14. Existe sistema para tranferência de recipientes esterilizados com se-

gurança para a área de envase, para evitar uma possfvel contami-
naç[o?

7:J~- Existem procedimentos para o uso de indicadores que possam iden-
_____ tifjcar se o material foi esterilizado?

8.A - ÁREA DE PREPARA.ÇÃO:c----
8.A.1.

S N N/A

8.A.2.
8.A.3.
8.A.4.

8.A.5.

8.A.6. Existe ~~ipamento de proteção individual (toucas, luvas, máscaras
e óculos?

8.A.7. Existe antecâmara para a entrada de funcionários c materiais na
área?

8.A.8. A iluminucão do Igcal é adequada?
8.A.9. As paredes, piso e teto estão revestidos com material impermeável

de fácil limoeza?
8.A.!0. As instalações elétrieas, de água potável, água para injetáveis, gás,

ar eomnrimido e vanor estão identifieadas e em boas condições?
8.A.!1. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
8.A.12. Existem instalacões nara filtracão de ar?
8.A.13. Qual é a classificação desta área?

8.A.!4. Existe orozrama de verificacão da eficácia dos filtros desta área?
8.A.!5. A área possui sistema de controle de temoeratura e umidade?
8.A.!6. Existem procedimentos de limpeza, esterilização dos utensílios, equi-

Inamentos e recinlentes?
8.A.!7. As balancas e os recinientes de medidas estão calibrados?
8.A.!8. Existe adequada separação física entre os equipamentos, para evitar

mistura ou contarnínacão cruzada?
8.A.!9. Existem procedimentos que definam a liberação da água após aná-

lise pelo Controle da Dualidade?
8.A.20. Existem procedimentos para realização de controles durante o pro-

cesso de fabricacão nara earantir a íntearidade do lote?
8.A.21. Existe procedimento especificando a porosidade, integridade e tem-

po máximo de utilização dos filtros p31'8 filtração final dos pro-
dutos?

8.B - ÁREA DE ENVASE:

I S I N IN/A
S.B.I. Existe área separada, específica e com instalação para filtração de

ar?
S.B.2. Qual 6 a c1assifieação desta área?

8.B.3 Existe nrozrama de verificacão da eficácia dos filtros desta área?
8.B.4. Existe fluxo de ar laminar sobre o ecuinamento de envase?
8.B.S. A dístríbuicão dos eauinamentos é ordenada e racional?
S.B.6. Existem vestiários específicos nara esta área?
8.B.7. O tecido utilizado nos uniformes previne a liberação de fibras ou

articulas?
8.B.8. Existe equipamentos de proteção (toucas, luvas, máscaras e óculos)

e calcados esneciais?
S.B.9. A ilurninacão do local é adeauada?
8.B.!0. As paredes, piso e o teto estão revestidos com material ímpermeã-

vel de fáeil limneza e em bom estado de conservacão?
8.B.!1. As instalações elétricas, de gás, de ar comprimido estão devida-

mente identificadas e em boas condicões?
8.B.!2 Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
8.B.B. A área oossuí nressão oosítiva de ar?
8.B.14. Existem nrocedimentos nara o controle do volume de envase?

8.C • ÁREA DE ESTERILIZAÇÃO:

S N N/A
8.C.1. A distribuicão dos eauinamentos é ordenada e racional? - -
8.e.2. A iluminacão do local é adecuada?
8.C.3. As paredes, piso e teto estão revestidos com material facilmente

lavável e em bom estado de conservacão?
8.CA. As instalações elétricas, de água potável, de vapor condensado, ar e

ases auxiliares estão bem identificadas e em boas condicões?
8.C.5. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
8.C.6. A ventilacão do local é adeouada?
8.C.7. Existe sistema de exaustão?
8.C.9. As autoclaves possuem registradores de temperatura, tempo e de

nressão ouando necessário?
8.e.IO. Existem instruções por escrito sobre tempo e temperatura de au-

toclavazem?
8.e.12 Existem procedimentos para realização dos ensaios ffsicos e bio-

íõaícos oara verifiear o funcionamento das autoclaves?
8.C.!3. Existem procedimentos para verificar se os recipientes estão bem

fechados?
8.e.!4. Existe algum procedimento que identifique se os produtos foram

esterilizados?
8.C.15. Existem procedimentos seguros que permitam separar o fluxo de

materiais não esterilizados dos iá esterilizados?

8.D - ÁREA DE INSPEÇÃOIROTULAGEMlEMBALAGEM:

S N N/A
8.D.I. Existe área nara a insoecão de material .á envasado e esterilizado?
8.D.2. A distribuicão dos eouínamentos é ordenada e racional?
8.D.3. A ilumlnacão e a ventilacão do local são adeouadas?
8.DA. As paredes, piso e teto estão revestidos com material faeilmente

lavável e em bom estado de conservacão?
8.D.5. As instalacões elétricas estão em boas condicões?
8.D.6. Estão identificadas?
8.D.7. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
8.D.8. Existe procedimento para inspeção dos produtos envasados e es-

terilizados?
8.D.9. Existem condições adequadas e controladas de iluminação e con-

traste nara a insoecào?
~.D.lO. Existem procedimentos para identifieação do material já ínspecio-

nado?
8.D.}.}. Existe procedimento escrito para destruição ou recuperaçio do ma-

terial descartado?
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6.C - ÁREAS DE PESAGENS E MEDIDAS:
--
-

S N N/A
6.C.1. A área está separada fisicamente das demais dependências por pa-

---- tç_dcsO!LQ.uJ.tQJiIm-Jk.,~~I2ª-mNO?
Existem materiais para pesagem e medidas e estão guardados em

6.Ç.2~_Ipcal-ª9.cmI1!..c!0? •
6.C}-,---- As--ºª-'-a!!Ç,ª-~_..cUçc.\QiÇJllcsde medida estão calibrados?
6.C.4 Existe nrocedimento nara as oneracões de oesazcrn e/ou medidas?
6.C.5. A área tem:
6.C.5.1. Ventilacão adecuada?
6.C.5.2. Iluminacão adequada?
6.C5.3. Controles de umidade e temperatura ?
6.C.6. Possui sistema de exaustão?
6.C.7. Z,área possui local pr6prio para lavagem de utensílios de pesagem

ou medida?
Il,f"JI Existe um sistema de orevencão de contaminacão cruzada?

6.D· ÁREA PRODlJTIVA:
6.D.l • CONDIÇÕES EXTERNAS:

S N N/A
6.D.1.1. O ediffcio está em bom estado?
6.D.1.2. As vias de acesso es@Ulavimentadas?
6.D.1.3. Existem indústrias nr6ximas flue seiam fonte de noluicão?
6.D.1.4. Os arredores do ediffcio estão Iimpos?
6.D.1.5. Os tetos naredes e janelas estão em bom estado?
6.0.1.6. Existe proteção contra a entrada de roedores, insetos, aves ou ou-

tros animais?

6.D.2 - CONDIÇÕES GERAIS:

S N N/A
6.D.2.1. Existe um nrozrama ,,~ Iim""'7A nn. ".l'ritO?'
6.D.2.2. Existem procedimentos sobre a proibição de comer, beber e fumar

no setores nrodutívos?
6.D.2.3. As instalações permitem eliminação de águas servidas, sobras e ou-

tros refugos, dentro e fora do edifício e das imediações, de forma
sezura e sanitãria?

6.D.24. Existem normas de sezuranca escritas?
6.D.2.S. Existe proteção contra entrada de insetos, aves, roedores ou outros

Animais?
6.D.2.6. Existe procedimento para prevenção contra roedores, insetos, aves

ou outros animais?
6.D.2.7. São descritos no mesmo a frequência, os métodos e materiais uti-

lizados?
6.D.2.8. A circulacão interna é adequada?
6.D.2.9. A distribuicão das áreas é adequada?
6.D.2.10. Os extintores e a rede de combate a incêndio estão localizados cor-

retamente?
6.D.2.11. A iluminacão das áreas de producão e de circulacão é suficiente?
6.D.2.12. A ventilacão das áreas orodutivas e de circulacão é adeauada?
6.0.2.13. As instalacõcs elétricas estilo em boas condicões?
6.D.2.14. As tubulações de água, vapor, gás, ar comprimido e eletricidade.

estão devidamente identificadas? •
6.0.2.15. As paredes, piso e teto estão construídos com materiais facilmente

lavávcis e em bom estado de conservacão? .
6.D.2.16. Existe um procedimento para controlar a entrada de pessoas estra-

nhas às áreas de nroducão?
6.D.2.17. Existem nrocedirnentos de higiene para os funcionários?
6.D.2.l8. Existe nrocedimento de limneza nara cada eouinamento?
6.D.2.19. Existe nroarama de limoeza da área? -=-
7- ÁREA DE LAVAGEM DE RECIPIENTE DE VIDRO:

S N N/A
7.1. Existe um local senarado para lavaaem e esterilízacão de vidros?
7.2. A distribuicão dos eouinamentos é ordenada e racional?
7.3. Existem eouinarnentos de nrotecão individual?
7.4. A iluminacão do local é adeuuada?
7.5 As paredes, piso e teto estão revestidos com material impermeável

e de fáçil limpeza e em bom estado de conservacão?
7.6. As instalações elétricas, de água potável, água para injetáveis, gás,

ar cQ!!illrimido e vaoor estão identificadas e em boas condicões?
U. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
7.8. As ianelas e/ou visores existentes estão oerfeitarnente vedados?
7.9. A área oossui instalacões nara filtracão de ar?
7.10. Qual é o tipo de água utilizado na alimentação das máquinas de lavagem de recipientes?

7.11. Existe alzurn tioo de filtro no sistema de lavaaem?
7.12. Existem equipamentos de secagem e esterilizacão?
71.3. Possuem]egistradores de temoeratura?
7.14. Existe sistema para tranferência de recipientes esterilizados com se-

gurança para a área de envase, para evitar uma possfvel contami-
naç[o?

7:J~- Existem procedimentos para o uso de indicadores que possam iden-
_____ tifjcar se o material foi esterilizado?

8.A - ÁREA DE PREPARA.ÇÃO:c----
8.A.1.

S N N/A

8.A.2.
8.A.3.
8.A.4.

8.A.5.

8.A.6. Existe ~~ipamento de proteção individual (toucas, luvas, máscaras
e óculos?

8.A.7. Existe antecâmara para a entrada de funcionários c materiais na
área?

8.A.8. A iluminucão do Igcal é adequada?
8.A.9. As paredes, piso e teto estão revestidos com material impermeável

de fácil limoeza?
8.A.!0. As instalações elétrieas, de água potável, água para injetáveis, gás,

ar eomnrimido e vanor estão identifieadas e em boas condições?
8.A.!1. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
8.A.12. Existem instalacões nara filtracão de ar?
8.A.13. Qual é a classificação desta área?

8.A.!4. Existe orozrama de verificacão da eficácia dos filtros desta área?
8.A.!5. A área possui sistema de controle de temoeratura e umidade?
8.A.!6. Existem procedimentos de limpeza, esterilização dos utensílios, equi-

Inamentos e recinlentes?
8.A.!7. As balancas e os recinientes de medidas estão calibrados?
8.A.!8. Existe adequada separação física entre os equipamentos, para evitar

mistura ou contarnínacão cruzada?
8.A.!9. Existem procedimentos que definam a liberação da água após aná-

lise pelo Controle da Dualidade?
8.A.20. Existem procedimentos para realização de controles durante o pro-

cesso de fabricacão nara earantir a íntearidade do lote?
8.A.21. Existe procedimento especificando a porosidade, integridade e tem-

po máximo de utilização dos filtros p31'8 filtração final dos pro-
dutos?

8.B - ÁREA DE ENVASE:

I S I N IN/A
S.B.I. Existe área separada, específica e com instalação para filtração de

ar?
S.B.2. Qual 6 a c1assifieação desta área?

8.B.3 Existe nrozrama de verificacão da eficácia dos filtros desta área?
8.B.4. Existe fluxo de ar laminar sobre o ecuinamento de envase?
8.B.S. A dístríbuicão dos eauinamentos é ordenada e racional?
S.B.6. Existem vestiários específicos nara esta área?
8.B.7. O tecido utilizado nos uniformes previne a liberação de fibras ou

articulas?
8.B.8. Existe equipamentos de proteção (toucas, luvas, máscaras e óculos)

e calcados esneciais?
S.B.9. A ilurninacão do local é adeauada?
8.B.!0. As paredes, piso e o teto estão revestidos com material ímpermeã-

vel de fáeil limneza e em bom estado de conservacão?
8.B.!1. As instalações elétricas, de gás, de ar comprimido estão devida-

mente identificadas e em boas condicões?
8.B.!2 Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
8.B.B. A área oossuí nressão oosítiva de ar?
8.B.14. Existem nrocedimentos nara o controle do volume de envase?

8.C • ÁREA DE ESTERILIZAÇÃO:

S N N/A
8.C.1. A distribuicão dos eauinamentos é ordenada e racional? - -
8.e.2. A iluminacão do local é adecuada?
8.C.3. As paredes, piso e teto estão revestidos com material facilmente

lavável e em bom estado de conservacão?
8.CA. As instalações elétricas, de água potável, de vapor condensado, ar e

ases auxiliares estão bem identificadas e em boas condicões?
8.C.5. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
8.C.6. A ventilacão do local é adeouada?
8.C.7. Existe sistema de exaustão?
8.C.9. As autoclaves possuem registradores de temperatura, tempo e de

nressão ouando necessário?
8.e.IO. Existem instruções por escrito sobre tempo e temperatura de au-

toclavazem?
8.e.12 Existem procedimentos para realização dos ensaios ffsicos e bio-

íõaícos oara verifiear o funcionamento das autoclaves?
8.C.!3. Existem procedimentos para verificar se os recipientes estão bem

fechados?
8.e.!4. Existe algum procedimento que identifique se os produtos foram

esterilizados?
8.C.15. Existem procedimentos seguros que permitam separar o fluxo de

materiais não esterilizados dos iá esterilizados?

8.D - ÁREA DE INSPEÇÃOIROTULAGEMlEMBALAGEM:

S N N/A
8.D.I. Existe área nara a insoecão de material .á envasado e esterilizado?
8.D.2. A distribuicão dos eouínamentos é ordenada e racional?
8.D.3. A ilumlnacão e a ventilacão do local são adeouadas?
8.DA. As paredes, piso e teto estão revestidos com material faeilmente

lavável e em bom estado de conservacão?
8.D.5. As instalacões elétricas estão em boas condicões?
8.D.6. Estão identificadas?
8.D.7. Se existem ralos no local os mesmos são sifonados?
8.D.8. Existe procedimento para inspeção dos produtos envasados e es-

terilizados?
8.D.9. Existem condições adequadas e controladas de iluminação e con-

traste nara a insoecào?
~.D.lO. Existem procedimentos para identifieação do material já ínspecio-

nado?
8.D.}.}. Existe procedimento escrito para destruição ou recuperaçio do ma-

terial descartado?
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9 - CONTROLE DA QUALIDADE:

S N N/A
9. I. Existe na emnresa um Laboratório de Controle da Oualidade?
9.2. Está definida a independência entre o Controle da Qualidade e Pro-

ducão?
9.3. Existem ensaios efetuados nor laboratórios contratados?
9.3. I. IOuais são os ensaios?
9.3.2. Existem contratos?
9.4. Existe procedimento que defina que o Controle da Qualidade é res-

ponsável por aprovar ou reprovar produtos que estejam sob contrato
com terceiros?

9.5. As instalações de edificação does) Laboratôrioís) são adequadas?
9.6. Existem instalações de segurança como ducha, lava olhos, extin-

tores etc. resoeitando a correta localizacão?
9.6.1. Há um programa de verificação do funcionamento destes equipa-

mentes?
9.7. O Controle da Qualidade está equipado com aparelhos adequados

ara executar os controles necessários?
9.8. Quais são os equipamentos e aparelhos instalados no Controle de

IOualidade?
9.8.1. Os equipamentos e aparelhos estão instalados de maneira adequada

lnara corresponder às cxizências de seu correto funcionamento?
9.9. Há um programa de manutenção preventiva e calibrações claramen-

te definido?
9.10. Existe procedimento que defina o Controle da Qualidade é respon-

sável pela aprovação ou reprovação de matérias primas, produtos
semi-acabados nrodutos acabados materiais de embalazem?

9.11. Existem procedimentos com a descrição detalhada da amostragem,
análise e aprovação ou reprovação de matérias primas, produtos aca-
bados semi-acabados e materiais de ernbalazem?

9.12. Existem escritos as especificações e os métodos analíticos usados
pelo Controle da Qualidade para todas as matérias primas, produtos
semi-acabados nrodutos acabados e materiais de embalazern?

9.13. Existem procedimentos para guarda de amostras de referência fu-
tura das matérias-primas e nroduto acabado?

9.13.1. Estão definidos os oeríodos de retencão destas amostras?
9.14. Existe um procedimento escrito detalhando a data de reanãlise das

matérias-nnmas?
9.15. Existe procedimento para que o Controle da Qualidade verifique

neriodicamente os controles em processos?
9.16. Existem procedimentos que defina que o Controle da Qualidade ve-

rifica se cada lote do produto elaborado cumpre com as especi-
ficacões estabelecidas antes de ser liberado?

9.17. As áreas para ensaios microbiológicos e testes de esterilidade são
adeouadas?

9.18. Existe biotério?
9.18.1. Está localizado fora do nrédio?
9.19. Se o biotério está localizado dentro do prédio, as instalações de

ventilação e ar condicionado estão devidamente separadas de qual-
louer outro sistema?

9.20. Caso a empresa não tenha biotério existe :I•.••a de ouarentena?
9.21. Existem procedimentos para controle das condições ambientais, hi-

lcíene aloiarnento alimentacão e saúde dos Aniri1llis do biotério?
91L- .- Existem áreas de exnerime.urlo animal? ..-
9.23. Esta área é senarada do biotério?

10 - GARANTIA DA QUALIDADE:

S N/AN
10. I.
10.2.

10.3.
10.4.

Existe na em resa um Pro rama de Garantia da ualidade?
Existem normas escritas para o cumprimento das Boas Práticas de
Fabrica ão?
Existe um ro rama escrito de estudo de estabilidade dos rodutos?
Existe na empresa um programa de verificação documentada para
os ciclos de esteriliza ão r calor úmido ?

RESOLUÇÃO N! 328, DE 22 DE JULHO DE 1999

Dispõe sobre requisitos exigidos para a díspensação de produtos de interesse
à saúde em farmácias e drogarias.

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, tendo em vista o disposto no
item II do artigo 95 do Regimento Interno, aprovado pela Resolução n" I, de 26 de abril de 1999.

Considerando a Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e seu regulamento, o Decreto
nO74170. de 05 de abril de 1974.

Considerando o Decreto n° 793, de 05 de abril de 1993;
Considcrando ,I necessidade de garantir maior controle sanitário na aquisição, armazenamento,

conservação e dispensação de produtos industrializados em drogarias;
Consulerundo a necessidade de regulamentar e implementar as Boas Práticas de Dispensação

em Farmácias e Drogarias;
Considerando a necessidade de regulamentar e padronizar as ações de Vigilância Sanitária;

resolve:
Art 1° Instituir Regulamento Técnico sobre as Boas Práticas de Dispensação de medicamentos

em farmácias e drogarias.
.\rt. ~o Determinar .1 todos os estabelecimento de que trata esse regulamento o cumprimento das

diretrizes de Boas Práticas de Dispcnsação em fanuácias e drogarias.
Art. 3° Instituir como norma de inspeção para os órgãos de Vigilância Sanitária do SUS o

Roteiro de Inspeção para dispensação em farmãcias e drogarias.
Art. 4° A inobservância das nonuas aprovadas por esta Resolução configura infração de na-

tureza sanitãria sujeitando o infrator às penalidades previstas na Lei n° 6.437. de 20 de agosto de
1977.

Art. 5° Essa Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

BOAS PRÁTICAS DE DISPENSAÇÃO PARA FARMÁCIA E DROGARIA

1.0BJETlVO:
Estabelecer os requisitos gerais de Boas Práticas a serem observadas na assistência fannacêutica aplicada
a aquisição, annazenamento, conservação e dispensaçio de produtos industrializados em farmácias e
drogarias.

2.CONDIÇÔES GERAIS:
As farmácias e drogarias devem manter infra-estrutura física, equipamentos, recursos humanos e pro-
cedimentos que atendam as Boas Práticas de Dispensação.
O estabelecimento é responsável por somente dispensar produtos registrados ou declarados isentos de
registros pelo órgão competente do Ministério da Saúde e adquiri-los de fornecedores legalmente
licenciados no país.
2.I.Instalações físicas:
2.I.I.A fannácia e a drogaria devem ser localizadas, projetadas e construídas com uma infra-estrutura
adequada às atividades desenvolvidas.
2.1.2.0 acesso às farmácias e drogarias deverá ser independente de forma a não permitir a comunicação
com residências ou qualquer outro local distinto do estabelecimento.
2.1.3.As instalações devem possuir superfícies (piso, paredes e teto) lisas e impermeãveis, sem ra-
chaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente laváveis.
2.1.4.0s ambientes devem ser protegidos contra entrada de isentos e roedores.
2.1.5.As condições de ventilação e iluminação devem ser compatíveis com as atividades desenvol-
vidas
2.1.6.As instalações elétricas devem estar bem conservadas em boas condições de segurança e uso.
2.1.7.0 sanitário deve ser de fácil acesso, mantido em boas condições de limpeza e possuir pia com água
corrente.
2.1.8.As farmácias e drogarias devem dispor de local para a guarda dos pertences dos funcionários.
2.1.9.Deve possuir equipamentos de combate a incêndio em quantidade suficiente, confonue legislação
específica.

3.CONDIÇÔES ESPECÍFICAS:
3. LA área ou local de armazenamento deve ler capacidade suficiente para assegurar a estocagem
ordenada das diversa categorias de produtos.
3.2.Quando silo exigidas condições especiais de armazenamento quanto a temperatura tal condição
deverá ser providenciada e monitorada sistematicamente mantendo-se os devidos registros.
3.3.Dispor de condições de segurança adequada para o armazenamento de produtos inflamáveis segundo
normas técnicas federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal.
3.4.Dispor de armário resistente elou sala própria fechada com chave para o annazenarnento dos
medicamentos sujeitos a regime especial de controle.
3.S.Dispor de local ou sistema de segregaçio devidamente identificado, fora da área de dispensaçio para
• guarda dos produtos que apresentam comprovadamente irregularidades ou com prazo de validade
vencido.
3.6.Todos os medicamentos sujeitos a controle especial somente serão dispensados mediante prescrição
médica segundo legislação vigente.
3.7.A prescrição deve ser conferida e escriturada pelo profissional farmacêutico,
3.8.0 sistema de escrituração para produtos sujeitos a controle especial deve ser autorizado pela
vigilância sanitária local.

4.PESSOAL:
4.1.A admissão dos funcionários deve ser precedida de exames médicos.
4.2.Em caso de suspeita ou confirmação de enfermidade o funcionário deve ser afastado de suas
ali vidades obedecendo a legislação específica.
4.3.Todos os funcionários devem ser orientados quanto as práticas de higiene pessoal.
4.4.0s unifonues devem estar limpos e em boas condições de uso.

5.APLICAÇÃO DE INJETÁ VP..IS:
5.I.Para a prestação de serviços de aplicação de injeção a drogaria deve dispor de: .
a)local separado, adequado e equipado para aplicação de injetáveis com acesso independente de forma
a não servir de passagem para outras áreas;
b)instalações em condições higiênico-sanitárias satisfatórias e em bom estado de conservação;
e)profissional legalmente habilitado para realização dos procedimentos;
d)condições para o descarte de perfuro-cortantes de forma adequada com vistas a evitar riscos de
acidentes e contaminação, bem como, dos outros resíduos resultantes da aplicação de injetáveis.

6.DOCUMENTAÇÃO:
6.1.0 estabelecimento deve manter procedimentos operacionais escritos quanto as condições para aqui-
sição, armazenamento, conservação e díspensação de produtos.
6.2.Deve existir procedimentos claros quanto ao destino dos produtos com prazo de validade vencidos
sejam os mesmos sujeitos a controle especial ou não. .
6.3.Devem ser instituídos procedimentos que definam a política da empresa quanto aos produtos pró-
ximos ao vencimento.
6.4.Todos os procedimentos referentes a aplicação de injetáveis devem ser realizados mediantes rotinas
pré-estabelecidas, bem como, obedecer à prescrição médica.
6.5.Deve existir procedimento que defina a utilização de materiais descartáveis e garanta a sua utilização
somente dentro do prazo de validade.

REGULAMENTO TÉCNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRÁTICAS DE DISPENSAÇÃO PARA
FARMÁCIAS E DROGARIAS

1.0BJETIVO
Este regulamento. técnico fixa os requisitos exigidos para o funcionamento e o licenciamento de far-
mácias e drogarias.

2.ABRANGÊNCIA
Este regulamento se aplica às farmácias e drogarias com ou sem procedimentos de aplicação de
injetáveis.
Este regulamento também pode ser aplicado no que couber aos demais estabelecimentos de dispensaçao
de medicamentos em suas embalagens originais.

3.REFERÊNCIA
3.1.BRASIL. Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Dispõe sobre o controle sanitário do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, e da outras providências. Diário Oficial da
República Federativa do Brasil, Brasília, 19 dez. ]973 .
3.2.BRASIL. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispõe sobre a vigilãncia sanitária a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e dá outras providências. Diário Oficial da República Federativa do Brasil, Brasília, 24
sct, 1976.
3.3.BRASIL. Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976. Dispõe sobre medidas de prevenção e repressão
a' - tráfico ilfcito e uso indevido de substâncias entorpecentes ou que determinem dependência física ou
p .quica, e dá outras providências. Diário Oficial da República Federativa do Brasil, Brasília, 29 out,
1')76.

J 4.BRASIL. Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977. Configura infrações à legislação sanitária federal,
estabelece as sanções respectivas, e dá outras providências. Diário Oficial da República Federativa do
Brasil, Brasília, 24 ago, 1976.
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