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19.6.3 Exemplo 'de prioridades para um programa de va-
lidação de processo produtivo

Tabela 1

Tipo de processo Requisitos de validat_ã.o
Procdsal Novo Todo novo processo deve ser validado antes

de ser aprovado para produção de rotina.
Processo rotineiro para Todos os processos que afetam a esterilidade e
a produção de produto o ambiente de fabricação devem ser validados;
Estéril especialmente o processo de esterilização.
Produção rotineira pa- Comptitnidos de baixa dose e cápsulas contendo
ra a produção de pro- substâncias altamente ativas: validação da mistura e
duto Não Estéril granulação em relação à unifomálade do contendo.

Outros comprimidos e cápsulas: validação da ope-
ração de compmssão dos comprimidos e enchimen-

	 to das cápsulas em reta& à unifomiidade do peso.

19.6.4. Pode ser notado que, uma vez preparados os gráficos
de controle dos lotes anteriores, os mesmos se tornam uma ferramenta
potente para o gerenciamento prospectivo da qualidade. Os dados
para os novos lotes são registrados sobre os mesmos gráficos e, para
cada resultado que se encontra fora dos limites de controle, é pro-
curada a razão deste desvio e uma vez encontrada deve ser eliminada.
Aplicando-se esta abordagem, de forma consistente durante deter-
minado período de tempo, o processo pode ser considerado satis-
fatório.

19.7. Organização
19.7.1. No Organograma da empresa deve estar estabelecido

como se gerencia as atividades de validação. Para esta finalidade, a
Diretoria da empresa, deve definir uma pessoa responsável pelas
atividades de validação (chefe da validação), que institui um grupo de
validação (equipe, comitê). Este grupo deve ter representantes de
todos os principais setores: Desenvolvimento, Produção, Engenharia,
Manutenção, Garantia e Controle da Qualidade. A composição do
grupo deve ser renovada periodicamente,-para proporcionar a opor-
tunidade a outras pessoas de contribuirem com novas idéias e para
que as mesmas ganhem experiência. O grupo prepara um programa
de validação definindo suas prioridades, a programação, os recursos
necessários, etc. O programa deve ser revisado e aprovado pelos
setores envolvidos. A revisão final e .aprovação são de responsa-
bilidade- do chefe de validação.

19.8. Escopo de um programa de validação de processo
As prioridades sugeridas para um programa de validação

estão relacionadas na Tabela 1. Para novos processos, recomenda-se
que os 03 (três) primeiros lotes de produção industrial não sejam
liberados da quarentena após sua aprovação pelo controle da qua-
lidade, até que a validação tenha sido concluída, os resultados apre-
sentados e revisados e o processo aprovado.

19.9. Plano Mestre de Validação e Relatório de Validação
O Plano Mestre de Validação e o subseqüente relatório de

um processo específico, deve constar de, no mínimo, os seguintes
tópicos: .

Parte 1. Objetivo (e os requisitos prévios).
Parte 2. Apresentação da totalidade do processo e dos sub-

processos, diagrama de fluxo, pontos críticos / riscos.
Parte 3. Protocolo de validação, aprovado.
Parte 4. Qualificação da instalação.
Parte 5. Protocolo 1 relatório da qualificação
Pane 6. Características' do produto, dados dós testes para

validação dos lotes.
Parte 7. Avaliação, incluindo a comparação com os critérios

de aceitação e recomendações (incluindo a freqüência da revalidação
1 requalificação)

Parte 8. Certificação (aprovação)
Parte 9.Preparação de uma versão resumida do relatório de

validação
O Plano Mestre de Validação e o relatório de validação

devem incluir um resumo do relatório de estabilidade do produto, da
validação dos procedimentos de limpeza e dos métodos analíticos.

ANEXO Ir

Classificação e Critérios de Avaliação para os Itens do Roteiro de
Inspeção para as Empresas Fabricantes de Medicamentos

O critério estabelecido para a classificação está baseado no
risco potencial inerente a cada item em relação à qualidade e se-
gurança do produto e a segurança do trabalhador em sua interação
com os produtos e processos durante a fabricação.

IMPRESCINDÍVEL - I
Considera-se item IMPRESCINDÍVEL aquele que atende às

recomendações de Boas Práticas de Fabricação , que pode influir em
grau crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na segurança
dos trabalhadores em. sua interação com os produtos e processos
durante a fabricação.

Define-se por SIM ou NÃO

NECESSÁRIO - N
Considera-se item NECESSÁRIO aquele que atende às re-

comendações das Boas Práticas de Fabricação, que pode influir em
grau menos crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na
segurança dos trabalhadores em sua interação com os produtos e
processos durante a fabricação.

Define-se por SIM ou NÃO
O item NECESSÁRIO, não cumprido em uma inspeção,

consequentemente, será classificado como IMPRESCINDÍVEL nas
inspeções seguintes.

RECOMENDÁVEL - R
Considera-se RECOMENDÁVEL aquele que atende às re-

comendações de Boas Práticas de Fabricação que pode influir em
grau não crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na gzê-
gurança dos ttfilialhailiitcS eur sue ii/ÉCIII04 com OS produtos e pro-
cessos durante a fabricação.

Define-se por srm ou NÃO.
O item RECOMENDÁVEL, não cumprido em uma inspe-

ção, consequentemente, será classificado como NECESSÁRIO nas
inspeções seguintes. Não obstante, nunca será tratado conto IMPRES-
CINDIVEL.

lagem
3.5 - Recepção e armazenamento de produtos intermediários

e a granel
3.6 - Recepição e armazenamento de produtos terminados
3.7 - Arca de amostragem de matérias-primas
4 - Reclamações 1 Devoluções
5 - Produtos Recolhidas
6 - Sistemas e Instalações de Água
6.1 - Água potável
6.2 - Agua purificada
6.3 - Agua para injetáveis
7 - Produção
7.1 - Çondições gerais
7.2 - Arca de pesagem e medidas
7.3 - Produtos Sólidos
7.3.1 - Informações gerais
7.3.2 - Produção
7.3.3 - Embalagem
7.3.31 - Área de embalagem
7.3.3.2 - Rotulagem
7.4 - Produtos Semi-Sólidos
7.4.1 - Informações gerais
7.4.2 - Produção .
7.4.3 - Embalagem
7.4.3.1 - Ama de envase
7.4.3.2 - Rotulagem
7.5 - Produtos Líquidos não Estéreis
7.5.1 - Informações gerais
7.5.2 - Produção
7.5.3 - Embalagem
7.5.3.1 - Área de envase
7.5.32 - Rotulagern
7.6 - Produtos de classe terapêutica que requerem condições

especiais de produção em complementação aos requisitos já esta-
belecidos por linha de produção

7.6.1 - Produtos hormonais
7.6.2 - Produtos psicotrópicos e entorpecentes
7.6.3 - Produtos antibióticos não beta- lactâmicos
7.6.4 - Produtos penicilârticos 	 •
7.6.5 - Produtos cefalosporânicos
7.6.6 - Produtos citostáticos
8. - Produtos Estéreis
8.1 - Área de lavagem, esteriliíação e despirogenização de

recipientes
8.2 - 'Área para a preparação de produtos com esterilização

final ou com filtração estenlizante final
8.3 - isrea de envase de produtos com esterilização final
8.4 - Arca de esterilização final de produtos
8.5 - Área de preparação asséptica de produtos sem es-

terilização final
8.6 - Área de envase de produtos sem esterilização final

(matérias-primas estéreis ou produtos com filtração esterilizante fi-
nai)

8.7 - Área de inspeção de produto envasado
8.8 - Embalagem
8.8.1 - Área de embalagem secundária
8.8.2 - Rotulagem
9. - Controle de Qualidade
9.1 - Condições gerais
9.2 - Controle de qualidade ffsico,químico
9.3 - Controle de qualidade microbiológico
9.4 - Controle de qualidade biológico
10. - Garantia da Qualidade

INFORMATIVO -
Considera-se como item INFORMATIVO aquele que apre-

senta uma informação descritiva, que não afeta a qualidade e a se-
gurança dos produtos e a segurança dos trabalhadores em sua in-
teração com os produtos e processos durante a fabricação. _

Poderá ser respondido opcionalmente por SIM ou NAO, ou
sob forma descritiva.

ANEXO III

Roteiro de Inspeção para Empresas Fabricantes de Medicamentos

Índice
1 - Administração e Informações Gerais
2 - Instalações
2.1 - Condições gerais

2.2 - Instalações auxiliares
3 - Almoxarifados/IVIateriais e Produtos
3.1 - Condições gerais
3.2 - Condições específicas
3.3 - Recepção e armazenamento de matérias-primas
3.4 - Recepção e armazenamento de materiais de emba-

Roteiro de Inspeção para Empresas Fabricantes de Medicamentos

1. ADMINISTRAÇÃO E INFORMAÇÕES GERAIS
A empresa deverá apresentar os documentos comprobatórios que sejam solicitados.

Oualif. Itens
1.1 INF _Qual é a razão social

CNPJ:

da em tesa?
Shit Não	 Ida

1.1.2 INF

INF Endereço

Rua/Avenida:

No Complemento:

Bairro:

,

Município:

UF: CEP:

Telefone:

Fax:

E:mail•

1.3 INF Período da inspeção:

INF Motivo
da

' inspeção:

.1 piip i • r, f•
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19.6.3 Exemplo 'de prioridades para um programa de va-
lidação de processo produtivo

Tabela 1

Tipo de processo Requisitos de validat_ã.o
Procdsal Novo Todo novo processo deve ser validado antes

de ser aprovado para produção de rotina.
Processo rotineiro para Todos os processos que afetam a esterilidade e
a produção de produto o ambiente de fabricação devem ser validados;
Estéril especialmente o processo de esterilização.
Produção rotineira pa- Comptitnidos de baixa dose e cápsulas contendo
ra a produção de pro- substâncias altamente ativas: validação da mistura e
duto Não Estéril granulação em relação à unifomálade do contendo.

Outros comprimidos e cápsulas: validação da ope-
ração de compmssão dos comprimidos e enchimen-

	 to das cápsulas em reta& à unifomiidade do peso.

19.6.4. Pode ser notado que, uma vez preparados os gráficos
de controle dos lotes anteriores, os mesmos se tornam uma ferramenta
potente para o gerenciamento prospectivo da qualidade. Os dados
para os novos lotes são registrados sobre os mesmos gráficos e, para
cada resultado que se encontra fora dos limites de controle, é pro-
curada a razão deste desvio e uma vez encontrada deve ser eliminada.
Aplicando-se esta abordagem, de forma consistente durante deter-
minado período de tempo, o processo pode ser considerado satis-
fatório.

19.7. Organização
19.7.1. No Organograma da empresa deve estar estabelecido

como se gerencia as atividades de validação. Para esta finalidade, a
Diretoria da empresa, deve definir uma pessoa responsável pelas
atividades de validação (chefe da validação), que institui um grupo de
validação (equipe, comitê). Este grupo deve ter representantes de
todos os principais setores: Desenvolvimento, Produção, Engenharia,
Manutenção, Garantia e Controle da Qualidade. A composição do
grupo deve ser renovada periodicamente,-para proporcionar a opor-
tunidade a outras pessoas de contribuirem com novas idéias e para
que as mesmas ganhem experiência. O grupo prepara um programa
de validação definindo suas prioridades, a programação, os recursos
necessários, etc. O programa deve ser revisado e aprovado pelos
setores envolvidos. A revisão final e .aprovação são de responsa-
bilidade- do chefe de validação.

19.8. Escopo de um programa de validação de processo
As prioridades sugeridas para um programa de validação

estão relacionadas na Tabela 1. Para novos processos, recomenda-se
que os 03 (três) primeiros lotes de produção industrial não sejam
liberados da quarentena após sua aprovação pelo controle da qua-
lidade, até que a validação tenha sido concluída, os resultados apre-
sentados e revisados e o processo aprovado.

19.9. Plano Mestre de Validação e Relatório de Validação
O Plano Mestre de Validação e o subseqüente relatório de

um processo específico, deve constar de, no mínimo, os seguintes
tópicos: .

Parte 1. Objetivo (e os requisitos prévios).
Parte 2. Apresentação da totalidade do processo e dos sub-

processos, diagrama de fluxo, pontos críticos / riscos.
Parte 3. Protocolo de validação, aprovado.
Parte 4. Qualificação da instalação.
Parte 5. Protocolo 1 relatório da qualificação
Pane 6. Características' do produto, dados dós testes para

validação dos lotes.
Parte 7. Avaliação, incluindo a comparação com os critérios

de aceitação e recomendações (incluindo a freqüência da revalidação
1 requalificação)

Parte 8. Certificação (aprovação)
Parte 9.Preparação de uma versão resumida do relatório de

validação
O Plano Mestre de Validação e o relatório de validação

devem incluir um resumo do relatório de estabilidade do produto, da
validação dos procedimentos de limpeza e dos métodos analíticos.

ANEXO Ir

Classificação e Critérios de Avaliação para os Itens do Roteiro de
Inspeção para as Empresas Fabricantes de Medicamentos

O critério estabelecido para a classificação está baseado no
risco potencial inerente a cada item em relação à qualidade e se-
gurança do produto e a segurança do trabalhador em sua interação
com os produtos e processos durante a fabricação.

IMPRESCINDÍVEL - I
Considera-se item IMPRESCINDÍVEL aquele que atende às

recomendações de Boas Práticas de Fabricação , que pode influir em
grau crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na segurança
dos trabalhadores em. sua interação com os produtos e processos
durante a fabricação.

Define-se por SIM ou NÃO

NECESSÁRIO - N
Considera-se item NECESSÁRIO aquele que atende às re-

comendações das Boas Práticas de Fabricação, que pode influir em
grau menos crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na
segurança dos trabalhadores em sua interação com os produtos e
processos durante a fabricação.

Define-se por SIM ou NÃO
O item NECESSÁRIO, não cumprido em uma inspeção,

consequentemente, será classificado como IMPRESCINDÍVEL nas
inspeções seguintes.

RECOMENDÁVEL - R
Considera-se RECOMENDÁVEL aquele que atende às re-

comendações de Boas Práticas de Fabricação que pode influir em
grau não crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na gzê-
gurança dos ttfilialhailiitcS eur sue ii/ÉCIII04 com OS produtos e pro-
cessos durante a fabricação.

Define-se por srm ou NÃO.
O item RECOMENDÁVEL, não cumprido em uma inspe-

ção, consequentemente, será classificado como NECESSÁRIO nas
inspeções seguintes. Não obstante, nunca será tratado conto IMPRES-
CINDIVEL.

lagem
3.5 - Recepção e armazenamento de produtos intermediários

e a granel
3.6 - Recepição e armazenamento de produtos terminados
3.7 - Arca de amostragem de matérias-primas
4 - Reclamações 1 Devoluções
5 - Produtos Recolhidas
6 - Sistemas e Instalações de Água
6.1 - Água potável
6.2 - Agua purificada
6.3 - Agua para injetáveis
7 - Produção
7.1 - Çondições gerais
7.2 - Arca de pesagem e medidas
7.3 - Produtos Sólidos
7.3.1 - Informações gerais
7.3.2 - Produção
7.3.3 - Embalagem
7.3.31 - Área de embalagem
7.3.3.2 - Rotulagem
7.4 - Produtos Semi-Sólidos
7.4.1 - Informações gerais
7.4.2 - Produção .
7.4.3 - Embalagem
7.4.3.1 - Ama de envase
7.4.3.2 - Rotulagem
7.5 - Produtos Líquidos não Estéreis
7.5.1 - Informações gerais
7.5.2 - Produção
7.5.3 - Embalagem
7.5.3.1 - Área de envase
7.5.32 - Rotulagern
7.6 - Produtos de classe terapêutica que requerem condições

especiais de produção em complementação aos requisitos já esta-
belecidos por linha de produção

7.6.1 - Produtos hormonais
7.6.2 - Produtos psicotrópicos e entorpecentes
7.6.3 - Produtos antibióticos não beta- lactâmicos
7.6.4 - Produtos penicilârticos 	 •
7.6.5 - Produtos cefalosporânicos
7.6.6 - Produtos citostáticos
8. - Produtos Estéreis
8.1 - Área de lavagem, esteriliíação e despirogenização de

recipientes
8.2 - 'Área para a preparação de produtos com esterilização

final ou com filtração estenlizante final
8.3 - isrea de envase de produtos com esterilização final
8.4 - Arca de esterilização final de produtos
8.5 - Área de preparação asséptica de produtos sem es-

terilização final
8.6 - Área de envase de produtos sem esterilização final

(matérias-primas estéreis ou produtos com filtração esterilizante fi-
nai)

8.7 - Área de inspeção de produto envasado
8.8 - Embalagem
8.8.1 - Área de embalagem secundária
8.8.2 - Rotulagem
9. - Controle de Qualidade
9.1 - Condições gerais
9.2 - Controle de qualidade ffsico,químico
9.3 - Controle de qualidade microbiológico
9.4 - Controle de qualidade biológico
10. - Garantia da Qualidade

INFORMATIVO -
Considera-se como item INFORMATIVO aquele que apre-

senta uma informação descritiva, que não afeta a qualidade e a se-
gurança dos produtos e a segurança dos trabalhadores em sua in-
teração com os produtos e processos durante a fabricação. _

Poderá ser respondido opcionalmente por SIM ou NAO, ou
sob forma descritiva.

ANEXO III

Roteiro de Inspeção para Empresas Fabricantes de Medicamentos

Índice
1 - Administração e Informações Gerais
2 - Instalações
2.1 - Condições gerais

2.2 - Instalações auxiliares
3 - Almoxarifados/IVIateriais e Produtos
3.1 - Condições gerais
3.2 - Condições específicas
3.3 - Recepção e armazenamento de matérias-primas
3.4 - Recepção e armazenamento de materiais de emba-

Roteiro de Inspeção para Empresas Fabricantes de Medicamentos

1. ADMINISTRAÇÃO E INFORMAÇÕES GERAIS
A empresa deverá apresentar os documentos comprobatórios que sejam solicitados.

Oualif. Itens
1.1 INF _Qual é a razão social

CNPJ:

da em tesa?
Shit Não	 Ida

1.1.2 INF

INF Endereço

Rua/Avenida:

No Complemento:

Bairro:

,

Município:

UF: CEP:

Telefone:

Fax:

E:mail•

1.3 INF Período da inspeção:

INF Motivo
da

' inspeção:

.1 piip i • r, f•
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19.6.3 Exemplo 'de prioridades para um programa de va-
lidação de processo produtivo

Tabela 1

Tipo de processo Requisitos de validat_ã.o
Procdsal Novo Todo novo processo deve ser validado antes

de ser aprovado para produção de rotina.
Processo rotineiro para Todos os processos que afetam a esterilidade e
a produção de produto o ambiente de fabricação devem ser validados;
Estéril especialmente o processo de esterilização.
Produção rotineira pa- Comptitnidos de baixa dose e cápsulas contendo
ra a produção de pro- substâncias altamente ativas: validação da mistura e
duto Não Estéril granulação em relação à unifomálade do contendo.

Outros comprimidos e cápsulas: validação da ope-
ração de compmssão dos comprimidos e enchimen-

	 to das cápsulas em reta& à unifomiidade do peso.

19.6.4. Pode ser notado que, uma vez preparados os gráficos
de controle dos lotes anteriores, os mesmos se tornam uma ferramenta
potente para o gerenciamento prospectivo da qualidade. Os dados
para os novos lotes são registrados sobre os mesmos gráficos e, para
cada resultado que se encontra fora dos limites de controle, é pro-
curada a razão deste desvio e uma vez encontrada deve ser eliminada.
Aplicando-se esta abordagem, de forma consistente durante deter-
minado período de tempo, o processo pode ser considerado satis-
fatório.

19.7. Organização
19.7.1. No Organograma da empresa deve estar estabelecido

como se gerencia as atividades de validação. Para esta finalidade, a
Diretoria da empresa, deve definir uma pessoa responsável pelas
atividades de validação (chefe da validação), que institui um grupo de
validação (equipe, comitê). Este grupo deve ter representantes de
todos os principais setores: Desenvolvimento, Produção, Engenharia,
Manutenção, Garantia e Controle da Qualidade. A composição do
grupo deve ser renovada periodicamente,-para proporcionar a opor-
tunidade a outras pessoas de contribuirem com novas idéias e para
que as mesmas ganhem experiência. O grupo prepara um programa
de validação definindo suas prioridades, a programação, os recursos
necessários, etc. O programa deve ser revisado e aprovado pelos
setores envolvidos. A revisão final e .aprovação são de responsa-
bilidade- do chefe de validação.

19.8. Escopo de um programa de validação de processo
As prioridades sugeridas para um programa de validação

estão relacionadas na Tabela 1. Para novos processos, recomenda-se
que os 03 (três) primeiros lotes de produção industrial não sejam
liberados da quarentena após sua aprovação pelo controle da qua-
lidade, até que a validação tenha sido concluída, os resultados apre-
sentados e revisados e o processo aprovado.

19.9. Plano Mestre de Validação e Relatório de Validação
O Plano Mestre de Validação e o subseqüente relatório de

um processo específico, deve constar de, no mínimo, os seguintes
tópicos: .

Parte 1. Objetivo (e os requisitos prévios).
Parte 2. Apresentação da totalidade do processo e dos sub-

processos, diagrama de fluxo, pontos críticos / riscos.
Parte 3. Protocolo de validação, aprovado.
Parte 4. Qualificação da instalação.
Parte 5. Protocolo 1 relatório da qualificação
Pane 6. Características' do produto, dados dós testes para

validação dos lotes.
Parte 7. Avaliação, incluindo a comparação com os critérios

de aceitação e recomendações (incluindo a freqüência da revalidação
1 requalificação)

Parte 8. Certificação (aprovação)
Parte 9.Preparação de uma versão resumida do relatório de

validação
O Plano Mestre de Validação e o relatório de validação

devem incluir um resumo do relatório de estabilidade do produto, da
validação dos procedimentos de limpeza e dos métodos analíticos.

ANEXO Ir

Classificação e Critérios de Avaliação para os Itens do Roteiro de
Inspeção para as Empresas Fabricantes de Medicamentos

O critério estabelecido para a classificação está baseado no
risco potencial inerente a cada item em relação à qualidade e se-
gurança do produto e a segurança do trabalhador em sua interação
com os produtos e processos durante a fabricação.

IMPRESCINDÍVEL - I
Considera-se item IMPRESCINDÍVEL aquele que atende às

recomendações de Boas Práticas de Fabricação , que pode influir em
grau crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na segurança
dos trabalhadores em. sua interação com os produtos e processos
durante a fabricação.

Define-se por SIM ou NÃO

NECESSÁRIO - N
Considera-se item NECESSÁRIO aquele que atende às re-

comendações das Boas Práticas de Fabricação, que pode influir em
grau menos crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na
segurança dos trabalhadores em sua interação com os produtos e
processos durante a fabricação.

Define-se por SIM ou NÃO
O item NECESSÁRIO, não cumprido em uma inspeção,

consequentemente, será classificado como IMPRESCINDÍVEL nas
inspeções seguintes.

RECOMENDÁVEL - R
Considera-se RECOMENDÁVEL aquele que atende às re-

comendações de Boas Práticas de Fabricação que pode influir em
grau não crítico na qualidade ou segurança dos produtos e na gzê-
gurança dos ttfilialhailiitcS eur sue ii/ÉCIII04 com OS produtos e pro-
cessos durante a fabricação.

Define-se por srm ou NÃO.
O item RECOMENDÁVEL, não cumprido em uma inspe-

ção, consequentemente, será classificado como NECESSÁRIO nas
inspeções seguintes. Não obstante, nunca será tratado conto IMPRES-
CINDIVEL.

lagem
3.5 - Recepção e armazenamento de produtos intermediários

e a granel
3.6 - Recepição e armazenamento de produtos terminados
3.7 - Arca de amostragem de matérias-primas
4 - Reclamações 1 Devoluções
5 - Produtos Recolhidas
6 - Sistemas e Instalações de Água
6.1 - Água potável
6.2 - Agua purificada
6.3 - Agua para injetáveis
7 - Produção
7.1 - Çondições gerais
7.2 - Arca de pesagem e medidas
7.3 - Produtos Sólidos
7.3.1 - Informações gerais
7.3.2 - Produção
7.3.3 - Embalagem
7.3.31 - Área de embalagem
7.3.3.2 - Rotulagem
7.4 - Produtos Semi-Sólidos
7.4.1 - Informações gerais
7.4.2 - Produção .
7.4.3 - Embalagem
7.4.3.1 - Ama de envase
7.4.3.2 - Rotulagem
7.5 - Produtos Líquidos não Estéreis
7.5.1 - Informações gerais
7.5.2 - Produção
7.5.3 - Embalagem
7.5.3.1 - Área de envase
7.5.32 - Rotulagern
7.6 - Produtos de classe terapêutica que requerem condições

especiais de produção em complementação aos requisitos já esta-
belecidos por linha de produção

7.6.1 - Produtos hormonais
7.6.2 - Produtos psicotrópicos e entorpecentes
7.6.3 - Produtos antibióticos não beta- lactâmicos
7.6.4 - Produtos penicilârticos 	 •
7.6.5 - Produtos cefalosporânicos
7.6.6 - Produtos citostáticos
8. - Produtos Estéreis
8.1 - Área de lavagem, esteriliíação e despirogenização de

recipientes
8.2 - 'Área para a preparação de produtos com esterilização

final ou com filtração estenlizante final
8.3 - isrea de envase de produtos com esterilização final
8.4 - Arca de esterilização final de produtos
8.5 - Área de preparação asséptica de produtos sem es-

terilização final
8.6 - Área de envase de produtos sem esterilização final

(matérias-primas estéreis ou produtos com filtração esterilizante fi-
nai)

8.7 - Área de inspeção de produto envasado
8.8 - Embalagem
8.8.1 - Área de embalagem secundária
8.8.2 - Rotulagem
9. - Controle de Qualidade
9.1 - Condições gerais
9.2 - Controle de qualidade ffsico,químico
9.3 - Controle de qualidade microbiológico
9.4 - Controle de qualidade biológico
10. - Garantia da Qualidade

INFORMATIVO -
Considera-se como item INFORMATIVO aquele que apre-

senta uma informação descritiva, que não afeta a qualidade e a se-
gurança dos produtos e a segurança dos trabalhadores em sua in-
teração com os produtos e processos durante a fabricação. _

Poderá ser respondido opcionalmente por SIM ou NAO, ou
sob forma descritiva.

ANEXO III

Roteiro de Inspeção para Empresas Fabricantes de Medicamentos

Índice
1 - Administração e Informações Gerais
2 - Instalações
2.1 - Condições gerais

2.2 - Instalações auxiliares
3 - Almoxarifados/IVIateriais e Produtos
3.1 - Condições gerais
3.2 - Condições específicas
3.3 - Recepção e armazenamento de matérias-primas
3.4 - Recepção e armazenamento de materiais de emba-

Roteiro de Inspeção para Empresas Fabricantes de Medicamentos

1. ADMINISTRAÇÃO E INFORMAÇÕES GERAIS
A empresa deverá apresentar os documentos comprobatórios que sejam solicitados.

Oualif. Itens
1.1 INF _Qual é a razão social

CNPJ:

da em tesa?
Shit Não	 Ida

1.1.2 INF

INF Endereço

Rua/Avenida:

No Complemento:

Bairro:

,

Município:

UF: CEP:

Telefone:

Fax:

E:mail•

1.3 INF Período da inspeção:

INF Motivo
da

' inspeção:

.1 piip i • r, f•
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'	 1.4	 INF,

1.4.1	 INF

_pata da intima inspeção: 	 /	I 

Motivo	 da	 '	 ultima ' inspeção:

N t/	 °Ilidir. 1	 Itens .1
Sim

I
? Não	 ! ala 

Possui Certificado de Boas Práticas de Fabricação?
,
t

I
L	 1.5 	 	 INF 1 

1.5.1 INF Data de Emissão do certificado	 I	 I

1

	 1.6

r------- - —

INF. Nome	 do	 .	 responsável

.

técnico

Qualif.

i

j___	 Itens I Sim Não	 1-1 n/a
O farmacêutico responsável está presente?	 • 11.7 1

1

-------- - 1	 _Existe_p_rova de sua inscrição no orgão competente?	 • /

N	 -
-1

i -

_	 __
A empresa apresentou otg_anograma?	 -

!__ 	 1 . .9 	 ___i_INF 	 __LA elparesa está autorizadallicenciada_pelos Órgãos 'competentes do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária? 1

1.10. I Autorizacão de Funcionamento:
i •

INF Número:1.10.1.

1.10.2 INF Atividades
autorizadas:

1.11 1 Autorização de Funcionamento Especial: 	 .
1.11.1 INF Número: 

1.11.2 INF Atividades autorizadas:	 .

N° Qffialif. Itens  Sim Não &a— _
1.12 I Licença de Funcionamento/Alvará Sanitário do Órgão local?

,

1.12.-1 INF Número:

N° Qualif.• . '. I -1--
Itens. I Sim 1 Não ala

1-.13 A etupresa_possui autorização dos Órgãos competentes_para:
t

1.13.1 N	 Proteção ambiental? ;

1.13.2 N Segurança das instalagães (cotim de bombeiros) ? 	 _
1

1
1

1.14 N Foram apresentadas as plantas dos edifícios? I I
1.14.1 INF Qual é a superfície do terreno ?: 	 ma

, 	 	 1.14.2 INF Qual

De

é a área total construída?:	 ma

1.14.3 INF quantos edifícios está composta z_i_planta?

	 	 No Oualif.	 	 Itens Sim Não n/a
1.15 INF' Existe restaurante I refeitório na empresa?

1.16 R Todo pessoal é submetido a-exames de saúde?

1.17 N Folapresentada a relação de produtos de propriedade da empresaue estão em comercialização e a dos	 não estão?que
,

1.17.1 I esses_produtos estão devidamente registrados no Órgão Sanitário Nacional competente?Todos.

1.18 -INF Qual é a capacidade instalada de arodução da empresa por-forma farmacêutica? (Anexar doeumergLido) .	 ,

	 	 N° Ottallf. .	 Itens Sim Não ufa
1_19 INF A empresa contrata serviço de terceiros? 	 .

1.20 INF A empresa importa matéria-prima?

_ 1.7 1 INF A empresa
_

importa produto intermediário?	 -
.1.22 INF A empresa importa produto a o ranel?	 •

1.23 . INF A empresa o?importa produto terminado? -

1.23.- A empresa ,apresentou a relação dos produtos (intermediário, a 	 terminados) importados?	
.granel,

L	 1.24 INF A empresa exporta  produto terminado?

1.25 INF A empresa exerce atividades relativas . a outras classes de produtos sujeitos a Autorização 	 Órgão Sanitário competente?.de
1.25.1 INF Especificar Classes de Produtos

2.- INSTALAÇÕES
2.1- Condições gerais

N° •	 ualif Itens ..
Sim Não n/a.

211. I INF Existem fóntes de-_poluição ou contaminação ambiental próximas a empresa?

As vias de acesso estão .pavimentadas?
.

•
2.1.2 R

2.1.3 N Os arredores dos edifícios estão limpos?

_	 I__ 2.1.4- — ;R1--	 	 Quanto ao aspecto externo,m_b_) edifício is) zipresenta (m) boa conservação (isento de rachaduras, infihraçõesete.) 	 	- --c —	 .	 ._ _' :" 	 ,	 .
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ExisteimrEstação(ões) de Tratamento de Efluente(s)?

As instalações são construídas de. forma a permitir a proteção contra a entrada de insetos e outros animais?

2.1.5
	

INF

2.1.6

2.2. Instalações auxiliares

N° .Qualif	 Itens T	 Sim Não	 n/a
.	 2,2.1	 Vestiários e

 ...,
Sanitários

2.2.1.1 R Existem vestiários em quantidade suficiente?	
.

2.2.1.1 .1 N Estão em conditicas a Awriadas?	
. .

2.9 .1.2 R Existem sanitários em quantidade suficiente?

2.2.1.2.1 N Estão em condições 'higiênicas e providos -de ár,ita fria c/ou quente sabonete e toalhas descartáveis ou secadores?
2.2.1.2.2 N O acesso aos sanitários é independente nas áreas de produção e almoxarifadc;?

	 	 . 	

Sim	 Não	 n/a
N° Qualit Itens

2.2.2 M.anuteneão/Utilidades
.

2.2.2.1 INF AS áreas de manutenção estão separadas- fisicamente das áreas de produção?

9.2.2.2 INF Existe área específica para equipamento gerador de vapor?

2.2.2.2.1 INF É produzido var industrial?po .

2.22.2.2 INF É produzido vapor puro?

2.2.2.3 INF Existe área para equipamento compressor de ar comprimido?

2.2.2.4 INF Existe área específica para os equipamentos de produção de água purificada?

2.2,2.5 INF Existe área específica  para os equipamentos de produção de água injetável?

.	 2.2.2.6 INF Existe área específica para os eqllipamentos de ar condicionado?

2.2.2.7 R Existe	 erador de energia elétrica nos casos de emergência? 

2.12.8 N As- tubulações de; água, vapor, gás, ar comprimido . e eletricidade estão- devidamente identificadas?
.

N° Qualif. Itens Sim
2.2.3

_
Biotérios de criação 

Não- a/a

2.2.3.1 N, As instalações do biotério de criação são independentes das demais instaltxões?
.2.2.3.2 N	 . Tonas as atividades executadas nesta área atendem aos POPs previamente definidos?

2.2.3.2.1 N. Existem registros?

2.2.3.3 N As condições higiênicas são apropriadas?

2.2.3,4 N Existem sanitários e vestiários separados para o pessoal que trabalha com_ os animais? '
2.2.3.4.1 N As condições higiênicas são apropriadas?

.

2.2.3.5 INF Quais são as espécies de animais criados?

NP Oualif. Itens Sim-
2.2.3.6 INF É conhecida a origem, dos animais?

.	 .
Não ala

2.2.3.7 INF A capacidade da área de criação é suficiente para fornecer todos -os animais necessários?-
-

2.2.3.8	 ' N O sistema de ventilação e/ou ar condicionado do biotério de criação é independente das demais instalaMs- da empresa?
2.2.3.9 .	 N A iluminação é suficiente?

223 10 N	 Existe área de quarentena para os animais?

2.2.3.11 N	 Existe local apropriado  para armazenamento de material, alimentos e leitos dos animais?

2.2.3.12 N	 Existe local e POPs -para tratamento de dejetes e cadáveres de animais?

3.- ALMOXARIFADOS./ MATERIAIS E PRODUTOS
3.1.-Condições gerais

.	 N° Oualif. Itens Sim no
3.1.1 N Os pisos,  paredes' e tetos são ap_opr	 dados às atividades desenvolvidas na área?

..	 a/a

3.1.1.1 N Estão em  bom estado de conservação?

3.1.1.2 N São de fácil limpeza?

311.3 . N 

N

Estão limpos?

3.1.2 Existe proteção contra a entrada de roedores insetos, aves e outros animais? •

3.1.2.1 N Existe um sistema de cómbate aos mesmos? .	 .

3.1.2.2 INF Quem é' o responsável pela execução?

N° Qualif, Itens Sim
3.1.2.3 INF

R

Foi constatado indício da presença de roedores, insetos, aves ou outros animais? 

A ilutnintiítid é' ápropriada? ' .
3.1.4

_—_----_,
--
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3.1.5 LNF Há necessidade de controlar a umidade e a temperatura nos almoxarifados9

3.1.5.1 N Se existir essa necessidade há aparelhos que controlem a umidade e temperatura?

3.1.5.2 N Existem registros?	 .

3.1.6 N A temperatura e umidade estão condizentes com os  parâmetros estabelecidos_para os materiais e produtos armazenados?
3.L7 INF Há necessidade de câmara fria?

3.1.7.1 I Existe câmara fria?

3.1.7.1.1 N A temperatura é controlada?

3.1.7.1.2 N Existem registros de temperatura?

3.1.7.1.3 R Existe sistema de alarme que alerta os desvios de temper~rogramada da câmara fria?

3.1.7.1.4 INF Qual é a temperatura re,,istrada no ninmentn ril 'n,,, ,--'5',s9 	 nn

3.2. Condições específicas

O Itens
	  Todas as atividades executadas nesta área atendem aos POPs  previamente definidos?

Sim Não

	 Existem registros?

	 Os funcionários estão uniformizados?

	 Os uniformes estão limpos e em boas condições?

As balanças são ajustadas regularmente e calibradas periodicamente?

Sim	  ala 

	 Com qual freqüência são ajustadas? 

Itens 

Existem registros?

O 

3.2.4.2 Com qual freqüência são calibradas?

Existem re,isiros?

	 produtos?A disposição do armazenamento é correta .e racional, com intuito- de preservar a integridade e a identidade dos materiais e

O

3.2.6.1

3.2.6.2 

3.2.6.3

3.2.7

N°

Itens	 	

uma a/sistema que delimite ou restrinja o uso dos materiais/produtos respeitando-se o "sumis" previamente definido para:

•	

Quarentena? 

•	

Aprovado? 

• Reprovado?

Existem áreas/ sistemas ara a guarda dos materiais:

Oualif. 
Itens

Sim	 1	 Não nJa

3.2.7.1 • Matérias-primas?

Material de embalagem?

Produtos intermediários?

Produtos a granel? 

3.2.7.2

3.2,7.3

3.2.7.4

3.2.7.5

Existe locar exclusivo com dispositivo que ofereça seguranca para guarda de produtos psicotrópicos e entopecentes:

'Oualif.	
Itens 

Matéria  primas? 

3.2.8

No

3.2.8.1
Sim Não

Produtos terminados?

3.2.8.2

Produto terminado?

destino? 
Existe área separada, segura e identificada para armazenamento dos produtos recolhidos do mercado enquanto aguardam seu

	 Os produtos recolhidos do mercado estão devidamente identificados como tal?

Existe área delimitada ou restrita para o armazenamento de produtos devolvidos?

•	

Os produtos devolvidos estão devidamente.identificados como tal? 

O sistema de registro e controle da expedição observa a correspondente relação seqüencial de lotes, data de entrada, data de salda e
a da data de vencimento? 

•

	 Todos os materiais e rodutos armazenados estão dentro do  razo de validade? • 

Existe área separada segura e identificada  para armazenamento dos materiais/ produtos vencidos enquanto aguardam seu destino? 
• Estes materiais/produtos são posteriormente destruídos? 

• Existem registros? 

Existe um sistema pari o controle do estoque?

Produto a granel?
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N° Oualif. Itens Sim Não
3.2.15 INF São realizados inventários periodicamente?

3.2.15.1 N Existem registros?

3.2.16 R
	 servação?

Os materiais e produtos armazenados encontram-se isolados do piso e afastados das paredes, para facilitar a limpeza e con-

3.3. Recepção e armazenamento de matérias-primas

N° 	 Onalif.

N

'	 Itens 

A área ocupada é condizente com o volume das operações?

Todas as atividades executadas nesta área atendem aos POPs previamente definidos?

Sim Não tita- 
3.3 I 

3.3.2  	 N

3.3.2.1 N Existem registros?

3.3.3 N O rótulo ou etiqueta permite a correta identificação das matérias-primas?

33.3.1 N Está devidamente aderida ao corpo do recipiente que a contém?

3.3.4 N Quando do seu recebimento cada lote de matéria-prima recebe um número de registro?

3.3.4.1 N O número de registro é utilizado para identificar a matéria:prima até o final de sua utilização?

3.3.5 N	 Antes -de sua liberação pelo Controle de Qualidade, a matéria-prima permanece em quarentena e devidamente identificada como
tal?

3.3.6 • N	 O rótulo de aprovado está aderido ao corpo do recipiente da matéria prima ?

3.3.7 N Uma matéria-prima já aprovada, e identificada como tal é transferida para a área/sistema correspondente? .

3.3.8 N As matérias-primas somente são utilizt~pós a liberação  pelo controle dequalidade?

3.3.9  	 N O prazo de validade está indicado no rótulo?

3.3.10 N	 _Quando necessário	 está indicada a data de reanálise9

3.3.11 N As matérias-orirnas reprovadas são devidamente identificadas e isoladas?

3.3.12 N As matérias-primas são adquiridas somente de fornecedores qualificados?

3.3.13 I Existe no Almoxarifado, setor trancado e com acesso restrito para substâncias 	 c entorpecentes?psicotrópicas

3.4.Recepção e Armazenamento de materiais de embalagem

-
N° Oualif.. -	 Itens Sim Não

3.43 N A área ocupadá, é condizente com o volume das_operações?

3.4.2 N Todas as atividades executadas nesta área atendem aos POPs_previamente definidos?

3.4.2.1 N Existem registros?

3.4.3 N O rótulo ou etiqueta permite a correta identificação dos materiais de embalagem?

3.4.4 N Quando do seu- recebimento, os -materiais de embalagem recebem número de re.istro?
	 .	 	

3.4.4.1 N O ntiniero de -registro é utilizado para identificar os materiais de embalagem até o final de sua utilização?

3.4.5 N Todos os lotes dos materiais são amostrados pelo Controle de Qualidade, de acordo com sistemas estatísticos apropriados e
confiáveis?

3;4.6. -N 	 A quantidade de material amostrado está de -acordo com procedimento de amostragem estabelecido?

3.4.7 N Antes de sua liberação pelo Controle de Qualidade, o material de embalagem permanece-em quarentena e devidamente rotulado como
tal?

3.4.8 N -	 - Um material já- aprovado, e identificado como tal é transferido para a área/sistema correspondente?

3.4;9 N Os materiais reprovados, são devidamente identificados e isolados?

3.4.10 R 	 Os materiais considerados antigos. ou obsoletos são-destruídos? .

3.4.10.1 N Existem registros?

3.4.11 N Existe -dentro do Almoxarifado, setor trancado e com acesso restrito para material impresso?

3.4.11.1 N	 - A permissão de in resso a área é somente-	 ara pessoas autorizadas?

3.5. Recepção e armazenamento de produtos intermediários e a granel

N° Oualif. Itens Sim Não
3 5 1 Existe uma área

N 

N

para o armazenamento de produtos • 

Intermediários?

A granel?

Todas as atividades executadas nesta área atendem aos POPs previamente definidos? 

Existem registros? 

O sistema de registro e controle das expedições de produto intermediários e a granel observa a correspondente relação seqüencial de
lotes, data de entrada, data de saída?

3.5.1.1 

3.5.1.2 

3.5.2 N 

35.2.1 N

3.5.3 N
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'3.5.4 N O armazenamento de produto intermediários e a granel é realizado com a devida ordem e segurança, evitando possíveis misturas no
seu controle e expediçãoassirn como acidentes no seu manuseio?

•
33.5 N Antes de sua liberação pelo Controle de Qualidade, os produtos intermediários e a granel permanecem em quarentena e devidamente

rotulado como tal?

3.5.6 I Existem depósitos ou instalações trancados, com acesso restrito, específicos de produtos intermediários e a granel de psicotrópicos e
	 entorpecentes?.

3.5.7 N No recebimento e no armazenamento de produtos intermediários e a granel são cumpridos os mesmos procedimentos exigidos para
as matérias-primas?

3.6. Recepção e armazenamento de produtos terminados

N° Qualif. Itens Sim Não n/a 
3.6.1 N Existe uma área para o armazenamento -de produtos terminados? 

Todas as atividades executadas nesta área atendem aos POPs previamente definidos?3.6 .2 N 

3.6.2.1 N Existem -registros?

3.6.3 N O sistema de registro e controle das expedições de produto terminado observa a correspondente- relação seqüencial de lotes, data de
entrada, data de saída e data de -vencimento? -

3.6.4 N O armazenamento é realizado com a devida ordem e segurança, evitando possíveis misturas no seu controle e expedição,•assim.como.
acidentes no seu manuseio?

3.6.5 N
.

Antes de sua liberação pelo Controle de Qualidade, os produtos terminados permanecem em quarentena e devidamente identificados
como. tal?

3.6.6 N Os 'produtos estão empilhados com segurança? 	 ,

3.6.7 I Existem depósitos ou instalações trancados com acesso restrito, específicos para produtos Psicotrópicos e entorpecentes?

3.68 N A empresa possui procedimentos em relação aos produtos com prazos de validade próximos ao vencimento?

16;8.1. N Esses procedimentos são cumpridos?	 .

16.8.2 N	 -. Existem registros?

3.7. Ama de amostragem de matérias-primas

Oualif. Itens Sim Não
3.7.1 •N	 • Existe uma área definikpant amostragem de matérias_zprimas,no altnoxarifado?

33.2 INF Caso contrário, onde é realizada essa atividade?

N" Qualif. /tens 	 Sim Não
3.7.3 N Todas as atividades executadas nesta área atendem aos POPs previamente definidos ?

3.7.4 N Os funcionários estão uniformizados? .

3.7.4.1 N Os uniformes estão limpos?

3.7.4.2 N _Quando necessário utilizam equipamentos de_proteção individual?

3.7.5 N	 . AS instala taespossuem condições apropriadas de higiene?

3.7:6 R Se necessário a área possui controle de temperatura e umidade relativa?

33.6.1 N. .. Existem registros?

3.7.7 INF Há necessidade de equipamentos de medição de diferencial de pressão? 	 .

3.7.7.1-- NI‘I 

.

Caso necessário, existe?

3 7- 7.2 N .• Existem registros?

_	 _ 3.7.8 INF São amostradas matérias-primas estéreis? 	
.

3.7.8.1 N A amostragem é realizada sob módulo de Fluxo Laminar?

3.7.8.2- N O módulo de Fluxo Laminar está qualificado?

3.7.8.3 N Existem registros? .

3.7;9 N Os instrumentos e utensílios usados na coleta de amostras são apropriados? .

33.9,1 N ' OS instrumentos,gue entram em contato com as matérias-primas, são limpos e/ou esterilizados antes e após cada uso?
1

3.7.9. 2 N São identificados com relação a Sua situação de limpeza e guardados separadamente dos demais instrumentos?

'3.7.10 N Todos os lotes de matérias-primas são amostrados pelo Controle de Qualidade, de acordo com sistemas: eStatísticos apropriadoS e
confiáveis?

•

•	
.

-	 3.7.11 N O número de recipientes amostrados está de acordo com o procedimento de amostra em estabelecido?
,,,*o

3.7.12 N Os recipientes amostrados são identificados?

33.13 N É realizado teste de identificação do contetido em todos os recipientes de matériasz_primas?

3.7.14 N A amostragem é conduzida de forma a evitar a contaminação cruzada?
t	 •

3.7.15 N Os recipientes contendo as amostras são identificados e fechados após a amostragem?
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4. RECLAMAÇÕES/DEVOLUÇÕES

N° Qualif. 	 Itens	 .	 .  	 Sina . Não n/a
4.1 N Existe uma pessoa designada polo recebimento das reclatnações/devolucão?

4.2 N  Existem POPs para a avaliação e medidas a serem adotadas em caso de reclamações/devolueões?

4.3	 N Existe umkpessoa responsável pela decisão e medidas a serem adotadas?

4.4 N Qualquer reclamação/devolução é registrada e completamente avaliada/ investigada?

4.5 N O responsável pelo Controle da Qualidade é envolvido na investigação da reclatmão/devoludo?

4.6 N São tomadas providências de acompanhamento após a investigação e a avaliação da reclamação/devolução, incluindo a possibilidade
de recolhimento do produto?

4.7	 - N O resultado da investigação ê  re oistrado ou citado no registro do lote do produto correspondente? .

5. RECOLHIMENTO

N0 Qualif. Itens Sim Não n/a
5.1 N
	 mercado?

A empresa possui um sistema operacional, devidamente estruturado, para o recolhimento de produtos com desvio de qualidade do

5.2 N Existem POPs para recolhimento?

5.3 N A empresa estabelece e mantém sistemática que garanta a correta aplicação desses procedimentos?

5.4 N A empresa verifica se as_informa_ções dos distribuidores permitem a rastreabilidade para o efetivo recolhimento do produto?

5.5 1 No caso de recolhimento, por desvio de qualidade, as autoridades sanitárias competentes são imediatamente informadas?

5.6 N Existe pessoa responsável designada para a coordenação e execução desses procedimentos?

5.7 N Se a pessoa designada não pertencer ao Controle da Qualidade e não for o Responsável Técnico, os mesmos são informados das
operações efetuadas?

•	 5.8 - N São tomadas providências imediatas para o recolhimento do produto em todo o território no qual foi distribuído?

5.9 N São mantidos registros do recolhimento de produtos do mercado ,,,..bem como de suas causas?

5.9.1 N Esses registros contêm informações quepermitarn o rastreamento do(s) cliente(s)_da distribuição_primária?

5.10 N As informações dispmíveis_permitem determinar o percentual de recolhimento do produto expedido?

5.11 N Existem relatórios sobre o destino dos produtos recolhidos do mercado?

6. SISTEMAS E INSTALAÇÕES DE ÁGUA
6.1. Água potável

N Qualif. Itens Sim Não
6.1.1 Qual a procedência da água utilizada na empresa:

a 

6.1.1.1 INF Rede Pública?

6.1.1.2 INF Poço Artesiano?

6.1.2 JNF A empresa possui caixas de água?

6.1.3 INF É feito algum tratamento antes da água ser armazenada?

6.1.3.1 INF 	..Qual? ,

Itens Sim Não
N° Qualif. 

6.1.4 N É feita a limpeza das caixas de água?
•

6.1.4.1 '	 INF Qual a freqüência? 	 .	 •
N° Qualif. Itens Sim Não n/a

6.1.4.1.1 N Existem registros?

6.1.4.1.2 R Existem POPs paraa lim eza das caixas de á ua9 	 ,• 

São feitos testes físicoquímicos da ámpotável?
-

6.1.5	 . N

6.1.5.1 INF Quais?

6.1.5.2 INF Com que freqüência?

N0 Qualif. Itens

.

Sim Não n/a
6.1.5.3 N Existem registros?

6.1.6 N São feitos testes microbiol6gicos da água potável? 	 .
6.1.6.1 INF Com que freqüência?

N° Oualif. Itens Sim Não
6.1.6.2 N Existem registros?

6.1.7 N São colhidas amostras de água em diversos pontos da fábrica, inclusive nos bebedouros. para efetuar a contagem microbiológica?

6.1.7.1 N Existem re•istros?
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Onalif. /tens	 Sim 	 Não 
A indústria possui um sistema pura produção de Água Purificada, que atenda às "especificações definidas nas Farmacopéias adotadas	 	 pelo Ministério da Saúde?

	 	 Método de•obtenção de água purificada:

.	 	 Tipo de equipamento:

	 	 Qual é a capacidade em litros/hora?	 m3 •	 Litros
N° 	 Qualif.  	 Itens

	 	 Existe pessoal . capacitado para operar o sistema?
Sim	 Não	 n/a

	 	 A água que-abastece o sistema de ágp-	urificada é tratada?

	  Como?

Ouaiif. Itens	 Sim 	 Não n/a 
	 Ralas as atividades executadas nesta área atende aos POPs previamente definidos?

6.2.4	 INF Existe depósito para á rrtia purificada?

Qual é a capacidade?	 m3 •	 Litros

	  Por quanto tempo permanece armazenada? 	 /horas

OuaIjf. Itens	 Sim
	  Existe algum tratamento para evitar a contaminação microbiológica?

Não 

Especificar:

OuaIif. Itens	 Não	 lila 
	 São feitos testes físicoquímicos? 

6.261	 INF Quais? 

Com o ue frentIéneia?	 -

0 	 Itens	 Sim Não n/a
	 Existem registros?

6.23	 N São feitos testes microbiológicos? 

6.2.7.1 INF Com que freqüência?

N° Oualif,	 	 Itens Sim Não 
6.2.7.2	 N	 Existem registros?

6.2.8 R 	 O transporte ou circulação desta água é feito por tubulução?

A água produzida é utilizada como matériaprima para produtos não estéreis?6.2:9 INF

6.2.10	 r N	 	 Existe procedimento  para a liberação da água utilizada na produção?

6.2.10:1 N	 n EIdstem registros?

6.2.11 INF 	 A água produzida é utilizada como fonte de alimentação para sistema de produção de água para In'etáveis?
6.2.12 N 	 É feita a sanitização do sistema?

Qualif." Itens Sim
6.2.12.1 . INF	 	

.
Qual a freqüência ?	 •

Itens

Não ti/a

N° Otiálif.
Sim

6.2.12.2 N	 Existem registros?	 .

manutengoipreventiva nos equipamentos do sistema?

Não

6:2.13 N	 ' Éleita

6.2.13.1 INF	 Qual é a frequência?

N° Qualif.	 Itens Sini-
6.2.13.2 N	 Existem registros?

6.2.14 R	 Existe al i_m__n tipo de filtro no sistema?

6.2.14.1 INF	 Qual?

N° Qualif.	 Itens Sim
6.2.15 N	 Existem registros de troca dos meios filtrantes? 	

• Não

6.2.16 N	 É feita sanitização dos Meios filtrantes? 	 .

6.2.16.1 	 	 INF	 _Qual é a freqüência? 

Qualif.	 ItensN0 
Sin.; Não'

6.2.16.2 N	 Existem registros?

6.2.17 N	 Existem registros da regeneração das resinas de troca iônica? 

Ó sistema de água 'purificada, está validado?	 • i	 1,6.2.18 

_
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6.2 18.1 	 Existem registros?

INF Data última validação:

6.3. Água _para injetáveis •

N° 	 Qualif.	 Itens Sim Não ti/a
6.3.1	 A indústria possui um sistema para produção de Água para Injetáveis segundo processos estabelccidas pelas edições vigentes da

Farmacopéia Européia e Farmacopéiaidos Estados Unidos da América do Norte?

INF	 Método de obtenção de á cma	 :

6.3.1.2 	 INF	 Tipo de equipamento:

6.3.1.2.1	 INF	 Qual é a capacidade em litros/hora? 	 Litros
N° 	 Oualif.	 Itens Sim

6,3,9.	 A água produzida é utilizada como matériaprima para produtos estéreis?
Não

6.3.3 	 R	 Existe pessoal capacitado para operar o sistema?

6.3.4.	 Todas as atividades executadas nesta área atende aos POPs previamente definidos?

6.3.5. 	 INF	 Existe depósito de água para Injetáveis?

6.3.5.1 	 INF	 Qual é a capacidade do depósito?	 rn 3 . Litros
N° 	 NAL	 Itens Sim Não

6.3.5.2	 O depósito é de aço inox?

6.3.5.3 	 INF	 Por quanto temoo a água é armazenada? 	 horas

6.3.5.4 	 INF	 Temperatura de armazenamento: 	 °C

N°	 Qualif.	 Itens Sim 
6.3.6.	 INF	 Existe um sistema de circulação fechado °ominar

Não

6.3.6.1 A tubulação é de aço inox 9

6.3 6 2 As bombas de circulação são sanitárias?

6.3.6.3 As válvulas existentes no circuito são sanitárias?

6.3.7 	 	 JNF	 Caso não exista looping como é feito o transporte da ágga.gara injetáveis?

ilens Sim Não
6.3.8 Existe no sistema aparelhos  para medir:

6.3.8.1 INF Temperatura?

6.3.8.2 INF ...pH?

6.3.8.3 INF Condutividade?

6.3.8.4 INF Carbono orgânico total (TC0)?

N° Qualif: Itens Sim Não si/si
6.3.9 Existem registro de:

6.3:9.1 N pli?	 .

6.3.9.2 N Condutividade?	 .

6.3.9.3 N Carbono orgânico total?

6.3.10 INF Existe alguns tipo de filtro no sistema? 	
.

6.3.10.1 INF Qual?

N° 	 	 Qualif. Itens Sim Não
6.3:10.2 N Existem registros de troca dos meios filtrantes?

6.3.10.3 - N É feita a sanitização dos meios filtrantes?

6.3.10.3.1 INF Qual é a freqüência?

N° Qualif. Itens Sim Não si/a
6.3.10.3.2 N . Existem registros?

6.3 11 N SM feitos testes físicoquímicos?

6.3.11.1 INF Quais?

6.3.11.2 INF Com que freqincia?

N° 	 	 Quaiif. Itens Sim Não n/a
6.3.11.3 N	 Existem registros?

6.3.12 N	 São feitos testes microbiológicos?

6 3 12.1 INF	 Com que freqüência?

N° Qualif. Itens	
.

Sim Não
-	 --- -
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6.3.13

6

N°____

N

_ _	 INF _

_ Qualif.

São feitos testes de endotoxinas?

Com que freqüência?

SimItens Não	 ri/a.
Existem, registros?6.3.13.2

6.3.14 Existe procedimento para a liberação da água utilizada na._produção?

63.14.1 Existam registros?

6.3.15	 	 O sistema de_produção de água para injetáveis é sanitizado?

6.3.15.1 INF • _Qual é- a freqüência?

N° Qualif. Itens Sim Não n/a
6 1.15.2 Existem registros?

6.3.16 É feita manutenção_preventiva nos equipamentos do sistema?-

6.3.16.1 INF Qual  é á freqiiência?

N° Qualif. Itens Sim . Não rifa
Existem registros?6.3.16.2

6.3.17 O sistema- de produao de água pora Injetáveis está validado?

6.3.17.1- N Existem registros?

6.3.17.2 INF Data da última validação	

7. PRODUÇÃO
7.1. Condições gerais

N° •	 mu". Itens Sim Não
7.1.1 N Existe um planejamento de produção?

7.1.2 I Existem Fórmulas Padrão/Mestre autorizada	 cada	 e tamanho de lotepara	 prmluto	 a sei fabricauls,

7.1.3 r A- Ordem de Produção para cada lote- de 	 é baseada fielmente

"

produto	 nas instruções estabelecidoslxita Fórmula Mestre/Padrão?
7.1.4 1 São mantidos registros de todos os lotes produzidos?

7.1.5  -N As áreas de produção são condizentes com o- volume deprodução programada? .

7A .6 N As instalações físicas estão dispostas de maneira apemitir fluxo ..

7.1.7 N
•

operacional contínuo?

O projeto das áreas produtivas. possibilita a efetiva limpeza e manutenção, de modo a evitar a contaminação cruzada ou-qualquer efeito
adverso sobre a qualidade dos produtos?

7,1.8 N. As operações de manutenção e reparo de equipamentos nas áreas produtivas são -executadas de modo a evitar qualquer risco aos
produtos?

7.1:9 N As instalações são construirias de forma a permitir a  proteção contra a entrada de insetos e outros animais? _

7.1.10- N
.

A empresa possui POPs para -todas as atividades desenvolvidas	 áreasnas	 produtivas?
7.1.11 N Existe procedimento que- regulamente a entrada de pessoas estranhas nas áreas de_produção?

7.1.12 N Os funcionários utilizam as vestimentas apropriadas para as atividades de	 áreas?	 .produção, somente nestas
7.1.-13 , N A empresa é responsável nela higienização dos uniformes dos funcionários?

7.1.14 INF Existem ralos nas áreas de produção?

7.1.14.1 •	 N Se existem são sifonados?

7.1.1-4.2 
,-

N Existem registros dos procedimentos de limpeza e desinfeção?
'

7.1.15 R Os recipientes  de lixo estão identificados e cobertos?

7. -1.16 N A iluminação' nas áreas de  produção é apropriada? 

72. Área de pesagem, e medidas

N° Qualif. 

N 

.n

-	 Itens 

Existe área  para as atividades de pesagem e medidas?
Sim

Sini 

Não

Não 

7.2.1 

7.2.2 '	 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho?

7:2.3 N A área ocupada é condizente com o volume das operagies?	 •
7:2.4 N

,
A área está limpa?	 •

N° 
.

Oualif. 

A área de pesagem

N

Itens 

e medidas telt:-	 7.2.5

7.2.5.1 Ventilação e iluminação de acordo com às atividades desenvolvidas?-
'

7.2.5.2 N Sistema de exaustão?

7.2:6 N Se necessário, existem sistemas de controles de umidade e de temperatura?

7.2.6.1 N Existem registros?

7.2.7 N

.	 .	 • 

Existe um sistema de prevenção de contaminação cruzada durante a pesagem e/ou medida?
..,	 •	 .	 .
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7.2.8 N É evitado o risco de contaminação do meio ambiente?

7.2.9 I Existe área epecífica para pesagem de substâncias altamente sensibilizantes?

7.2.9.1 N Os funcionários desta área utilizam equip_amentos deproteção individual (EPI)?

7.19.2 .	 N  A área tem_pressão negativa?

7.19.2.1 N Existem registros?

7.2,10 N Os materiais usados para a pesagem e medidas (recipientes, espátulas, pipetas, etc.) estão limpos, identificados como tal e ar-
nazenados .ern local definido?

7.2.11 N As balancas são ajustadas regularmente e calibradas periodicamente?

7.2.11.1 INF Com qual freqüência são ajustadas?

N° Oualif. Itens' Sim Não n/a
7.2.11.1.1 •	 N Existem registros?

7 2 11 2 INF Com qual freqüência são calibradas?

	  N° Oualif. Itens Sim Não n/a
7.2.11.2.1 N Existem registros?

7.2.12 N. Os materiais de medidas estão calibrados?

72.12.1 N Existem registros das calibrsições?

7.2.13 N Os funcionários estão com uniformes limpos, e em boas condições de conservação?

7.2,14 N Durante às atividades de pesagens e/ou medidas, os funcionários utilizam equipamentos de proteção (óculos, gorros, máscaras,
etc)?

7.2.13 1 A atividade de pesagem e/ou medidas é realizada de acordo_com _uma Ordem ftle_Producão?

7.2.16 N Os recipientes que contêm as matérias:primas a serem pesadas e/ou medidas são limpos antes de entrarem nas áreas de pesagem?
7.217 N Os recipientes que contêm as matérias-primas a serem utilizadas, são bein fechados ap.45 a ati •vidade de pesagem e/ou medida?
7,2.18 N A atividade de pesagem e/ou medidas das matérias:ui-Mias são conferidas?

.	 7.2.18.1 . N Existem registros? 	 .

7.2.19 N Os materiais_pesados e/ou medidos são identificados?

7.2.19.1	 . INF Qualé o sistema utilizado?

N° Qualif.

.

Itens ISim 	 Não n/a
7:2.20 N Há segregacão física dos materiais pesados e/ou medidos para cada lote de produção?

_t

L
7.3.- Produtos Sólidos
7.3.1-Informações gerais

N° Qualif. .	 ftf.113N Sim Não ala
7.3.1.1 N Existe área especifica para fabricação de produtos scSlid:

7,3:1.2 INF Especificar formas farmacêuticas produzidas:

7.3.2. Produção

N° Oualif. Itens Sim ' '	 '	 Não n/a 
7.3.2.1 N A área de produção é condizente com o volume das operações?

73,2.2 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho? 	 ' .

7.3.2.3 N 	 A área está limpa?

7.3 2 4 N
.

A distribuiçgo dos equipamentos é ordenada e racional?

7.3.2.5 N Os equipamentos estão dispostos de maneira a evitar contaminação cruzada?

7.3.2.6 N A área de circulação encontra-se livre?

7.3.2.7 * N O pessoal encontra-se uniformizado?

7.3.2.8 N Os uniformes estão limpos e em boas condi ões de conserva ão?

" 7.3.2.9 N São utilizados, quando necessário, os equipamentos de proteção individual? 	 .

7.3.2.10 INF Existem locais que necessitam de controles de temperatura , umidade relativa de ar e pressão diferencial das áreas?

7.3.2.10.1 • N Se necessário, existem equipamentos q_ue controlem as condições ambientais?

7.3.2.10.2 N Existem registros?

7.3.2.11 INF Existem balanças e recipientes de medidas na área de produção?

7.3.2.11.1 N São calibrados reoularmente?

73.2.11.2 N As balanças são ajustadas regularmente?

7.3.2.11.3 N Existem registros?

7.3.2.12 I As instrucões da Ordem de Produção são seguidas com exatidão?

7.3.113 N •Todas as etapas deproducão são registradas e assinadas_pelo seu executor? 	
.
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7.3.2.13.1 N Todas as etapas de	 rodução são assinadas pelo supervisor designado?

7.3.2.14 N ,Quando necessário, os equipamentos utilizados nos processos produtivos possuem sistema de aspiração dos pós?

7.3.2.14.1 INF Qual o destino desses resíduos?

No Qualif. Itens Sim Não

7.3.2.15 N Todos os recipientes utilizados na produção de um lote de produto estão devidamente identificados de acordo com o conteúdo 9

7.3.2.16 N Todos os equipamentos utilizados na produção de um lote estão identificados de acordo com o produto?

7.3.2.17 N Após seu uso todos os utensílios recipientes e equipamentos são higienizados e identificados como tal?

7.3.2.18 N Existe separação física apropriada entre os equipamentos quando são fabricados simultaneamente lotes de produtos diferentes? 
.	 -

7.3.2 19 Etapa de mistura/homogeneização

7.3.2. -19.1 INF Tipo(s) de equipamento(s):

N° Qualif. Itens" Sim' Não	 - a

7.3.2.19.2 N São realizados testes de controle em- processo?

7.3.2.19.2.1 INF Quais?

N° Qualif.- Itens Sim Não

7 3.2.19.2 2 N Existem registros?

7.3.2.20 Etapa de aglutinação

7.3.2.20.1 INF Tipo(s) de equipamento(s):

No Qualif. Itens Sim

7.3.2.20.2 N São realizados testes de controle en_processo?

7.3.2.20.2.1 INF Duais?

N9 Qualif. Itens Sim Não a

7.3.2.20.2.2 N Existem registros?.

• 7.3.2.21 Etapa de compactação

7.3.2.21.1 INF :Lipo(s) de equipamento s:

--N° Oualif. Itens Sim Não n/a

7.3.2.21.2 N São realizados testes de controle em processo?

7.3.2.21.2.1 INF Quais?

No Qualif. Itens iu Não

7 3 2 21.2 2 N Existem registros?

7.3.2.22 Etapa de granulação

7.3.2.22.1 INF Tipo(s) de equipamento(s):

No Qualif. Itens Não ala

7.3.2.22.2 N São realizados testes de controle em processo?

7.3.2.22.2.1 INF Duais?

No Qualif. Itens Não n/a

7 3.2.22.2 2 N	 . Existem registros?

No Oualif.
,

Itens Não a/a

7.3.2.23 Etapa de secagem

7.3.2.23.1 INF

.

O equipamento utilizado na secagem do granulado é Câmara de Secagem?

7.3.2.23.1.1 I A câmara desecag'em do granulado recebe somente produto de um mesmo lote?

7.3.2.23.2 INF O equipamento utilizado na secagem do granulado é Leito fluidizado?

7.3.2.23.2.1 N Os filtros são dedicados para cada categoria de produtos?

7.3.2.23.3 INF	 São utilizados outros equipamentos para secaoem? 	
.

7.3.2.23.3.1 INF	 Duais?

N9 Qualif. Itens	 O Sim Não n/	 "

7.3.2.23.4 N Os equipamentos de secagem de granulados eossuem instrumentos de r • *stro de tem ieratura e tem o de seca em? .

7 3 2.23.4 1 N	 Existem registros?

7.3.2.23.5 N	 São realizados testes de controle em processo?

7.3.2.23.5.1 'INF	 Quais?

N° Qualif. Itens a

7 3.2.23.5 2 N	 Existem registros?

N° Qualif. Itens' n/a_
7.3.2.24	 Etapa de compressão
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7.3.2.24.1 INF 1:ipo(s) de equipamento(s):

Sim Não
N° Q_ualif. 	 Itens

7.3.2.94.7 N São realizados testes de controle em processo?	 .

n/a

7.3.2.24.2.1 INF Quais?

N° Qualif.	 • Itens Sim Não n/a
7 3 2.24.2.2 .	 N Existem registros?

7.3.2.25 Etapas de revestimento

7.3.225.1 INF Tipoís.)._de equipamento(s):

N° Qualif. .	 	 Itens Sim Não n a
7.3.2.25.2 N 	 São realizados testes de controle em processo?

7:3.225.2.1 INF Quais?

N° Qualif. Itens Sim Não n/a
7 3 2 25.2:2 N Existem registros? .

7.3.2:26	 - N Os testes são supervisionados por pessoa do controle de qualidade?
.

7.3.2.27 N Os registros dos testes estão assinados pelo executor e pessoa do controle de qualidade? .

7.3.2.28 INF Existe local de armazenamento de produtos intermediários na área de produção?

7.3.2.29 N Existe um local/sistema de quarentena para os produtos intermediários que delimite ou restrinja seu uso?

7.3.2.30 INF Existe local de armazenamento de produtos a granel na área de produção?

7.3.2.31 N Existe um local/sistema de quarentena para os produtos a granel que delimite ou restrinja seu uso?
.

7.3.2.32 N Os recipientes que contém esses produtos estão bem fechados e identificados?

7.3.2.32.1 INF Qual é o sistema de identificaçlo utilizado?

N° Qualif. Itens Sim Não a
7.3.2.33 N Os processos de:_produção de_produtos sólidm_estão validados?

.

7.3.2.33.1 N	 Existem re.istros? ..	 _

7.3.3. Embalagem
7.3.3.1 Área de embalagem

N° Oualif.
.	 Itens Sim Não

7.3.3.1.1 N Existe área exclusiva para a embala oem_primária de medicamentos na forma farmacêutica sólidkquando necessário?

7.3.3.1.2 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho?

7.3.3.1.3 N A área ocupada é condizente com o volume das operarções?

7.3.3.1.4 N A área está limpa?

7.3.3.1.5 N A distribuição dos equipamentos é ordenada e racional? - 
7.3.3.1.6 N Os equipamentos estão dispostos de maneira a evitar contaminação cruzada? •it,;i	 f ,
7.3.3.1.7 N A área de circulação encontra-se livre? .
7.3.3.1.8 N ftpessoal encontra-se uniformizado?

7,3.3.1.8.1 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de conservagão? .	 "
7.3.3.1.8.2 INF São utilizadosquando necessário, o,s equipamentos de proteção individual? -
7.3.3.1.9 ,,EINF Existem locais que necessitam de condições ambientais controladas?

N° Qualif. 	 Itens Sim.	 r „-tE,. - 	 - ,Não . . ,	 ; E ,E-	 - f ala
7.3.3.1.9.1 Se necessário e,,,..isteji_Lpi . equipamentos que controlem:	

.
,EE

7.3-.3.1.9.1.1 . N Temperatura?
.._/...4

7.3.3.1.9.1.2 N Umidade relativa do ar? - 
7.3.3.1.9:1.3 .	 N Pressão diferencial das áreas?.

7.3.3.1.9.1.4 N Existem registros?

7.3.3.1.10 N As linhas de embalagem estão identificadas em_ conformidade com o produto_que está sendo embalado?

7.3.3.1.11 1 As instruções da Ordem de Produção/Ordem de Embalawn são seguidas com exatidão?

• 7.33.1,12 N As linhas de embalagem são liberadas antes de seu uso?

7.3.3.1.12.1 N Existem registros?
_-

7.3.3.1.13 N Quando necessário existem sistemas de extração de pós da área, resultantes das atividades de embalaoem?

7.3.3.1.14 N Quando necessário; os equipamentos utilizados nos processos de envase de pós possuem sistema de aspiração dos pós?

7.3-.3.1.14.1 INF Qual o- destino desses resíduos?

N° Qualif. Itens • Sim

,

Não a/a
efetuados controles em processo durante a atividade de embalagem?7.3.3.IA5 .R	 São

,

_ ..	 é::Eu au ph Aipis ,



N°• ualif.	 Itens Sim	 Não n/a 
7.4.1.1	 N	 .	 Existe área para fabricação de_produtos semi-sólidos:

7.4.1-.2	 INF	 Especificar formas farmacêuticas produzidas:
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11 'Quais?

Qualif._.. Itens Sim
1
L.	 Não ufa

N Existem registros?

R Os controles em_processo. -das atividades de embalagem são su.pervisionadospor pessoas do setor do controle de  qualidade? 1

N 2 realizada a reconciliação entre a quantidade teórica de materiais impressos, de envase e de produto a granel e a quantidade real
utjl izado?

N

_

Existem registros?

Rotulagem

7.3.3.2.1

7.3.3.2.2

As máquinas rotuladoras silo inspecionadas e liberadas,nntes do uso?

Existem registros?
-

Os rótulos impressos cotn o número de lote e a data de vencimento não utilizados silo destruídos?

7.4.- PRODUTOS SEMI-SOTJDOS
7.4.1. Informações gerais

7.4.2. Produção

N Oualif. Itens Sim n/a
7.4.2.1 N A área de produção é condizente com o volume das operações?

.Não

7.4.2.2 N Os POPs referentes ao setor se encontram dis poníveis no lugar de trabalho?
7.4.2.3 N A área está limpa?

7.4.2.4 N A distribuição dos equipamentos é ordenada e racional? 	 .
7.4.2.5 N Os equipamentos estão dispostos de maneira a evitar contaminação cruzada?

7:4.2.6 N O pessoal encontra-se uniformizado?	 .
7.4.2.7 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de conservação?

'
7.4.2.8 N São utilizados, quando necessário~_uipamentos de proteção individual?

7.4.2.9 INF Existem locais que necessitam de condições ambientais controladas de temperatura e umidade relativa de ar?
7.4.2.9.1 N Se necessário, existem equipamentos que controlem as condições ambientais?

7.4.2.9.2 N Existem registros?	 .

7.4.2.10 INF Existem balanças e recipientes de medidas na área de produção?

7.4.2.10.1 N São calibradas regularmente?

7.4.2.10.2 N São ajustadas regularmente?

7.4.2.10.3 N Existem registros?

7.4.2.11 I As instruções da Ordem de Produção são seguidas com exatidão?

7.4.2.12 N Todas as etapas de produção são registradas e assinadas pelo seu executor?

7.4.2.12.1 N
.

Todas as etapas críticas de produção são assinadas pelo supervisor designador?

7.4.2.13 N Todos os recipientes utilizados na produção de um lote de produto, estão devidamente identificados de acordo com seu conteúdo?
7.4.2.14 N Todas os equipamentos utilizados na prodiVo de um lote estão identificados de acordo com o_produto?
7.4.2.15 N Após seu u.s_o_, todos os utensílios. recipientes e equipamentos são higienizados e identificados como tal? 	 _I

7.3.3.2.3

7.3.3.2.3.1

7.3.3.2.4	 1

7.3.3.2.4.1	 N

r

7.3.3.2.5	 N

'	 7.3,12.6	 1

7.3.3.2.6:1	 N

7,3.3.2.7	 N

7.3.3:2.8	 N

7.3.3.2.8.1	 N

ualif.

Existem registros?

Os rótulos não impress_os com ci. ntlinero _de lote e_a data _cie_veneintento,_são devolvidos ao.almnxarifado?

Existe_pessoa responsável .,por essa devoluç;No?

Existem registros?

as quantidades de rótulos recebidos, psadosjncluindo os danificados e os destruídos?

São investigadas todas as discrePâncias entre o número de rótulos recebidos, número de rótulos usados, incluindo os dancados e os
destruídos?

Existem registros'?

São registradas

	Itens

O acesso aos rótulos, na área de embalagem, somente é permitido a pessoas devidamente autorizadas?	 	

Os rótulos são inspecionados para verificar se correspondem ao produto a ser rotulado e a conformidade com a Ordem de
Produção/Ordem de Embalagem antes de serem entreaes à linha de embalagem?

Sim Não n/a
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7.4.2.17

7.4.2.17.1

N°

7.4.2.17.2

7.4.2.18

7.4.2.19

7.4.2.20 	 'INF

7.4.2.21

7.4.2.22

7.4 2 23	 INF

Existe separação física apropriada entre os equipamentos quando são fabricados simultaneamente lotes de  produtos diferentes?

São realizados testes de controle em  processo?

	Quais? 

Itens

Existem re_gistros?

Os testes são sup_ervisionados por pessoa do controle da_qualidade?

Os registros dos testes estão assinados pelo executor e supervisor?

Existe local de armazenamento de modutos a . ranel na área de_producão?

Existe um local/sistema de_quarentena_para okprodutos a_granel_que , delimite ou restrinia seu uso?

Os recipientes que contêm essex_produtos. estão bem fechados e identificados ?

	ual é o sistema. de identificação utilizado?

N°

7.4.2.24

7.4.2.24.1

Itens

N __Oprocesso de produção de produtos semi-sólidos, está validado? 

•

	 Existem registros?

N° Oualif.	 Itens
7.4.2.25

7.4.2.25.1

7.4.2.25.1.1

7.4.2.25.2

7.4.2.25.2.1

7,4.2 25 3

7.4.2.25.4

N°

7.4.2.25.5

7.4.2.25.5.1

Pl'odutos semi sólidos estéreis. 

rNF 	 A preparação de produtos semi-sólidos estéreis é realizada em sistema aberto?

•	

São preparados em área limpa mLC (classe 10.000)_?

INF	 A preparação  de produtos semi-sólidos estéreis é realizada em sistema fechado?

•	

São preparados em área limpgrau D (classe 100.000)7

• São envasados em área limpa, grau C_(classe 10.000Y?

INF	 Qual Qprocesso de esterilização dos produtos?	

Qualif. 

	

	
'Itens

O  processo de esterilização está validado?

Existem -registros?

7.4.3. Embalagem
7.4.3.1. Área de envase

N° Oualif_ Itens Sim Não ala
7.4.3.1.1 N Se necesSário existe área específica para o envase de medicamentos na forma farmacêutica semi-sólida?

7.43 1 2 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho?

7.4.3.1.3 N A área ocupada é condizente com o volume das operações?

7.4.3.1.4 N A área est(ilimpa?

7.4.3.1.5 N

.

A distribuição dos equipamentos é ordenada e racional? 	 •
7.4.3.1.6 N 0s 	 estão dispostos de maneira 't evitar contaminação cruzada?

7.4.3:1.7 N A árcade circulação encontra-se livre?., .
7	 ' ;

7:4.3.1.8 .	 N O awoal encontra-se uniformizado?

7.4.3.1 8.1 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de conservação?
',.',,it., .	 -

.
,

i -	 --	
•

São utilizados, quando necessário, os equipamentos de proteção individual?7:4.3.1.8.2 it
- ..r	 -,	 : ,,,,	 ,r.-

_
'	 'line;..	 __	 ..-,, 	 :	 77';'4, 	 ffr:	 •

7.4.3.1.9 , INF Existem locais que necessitam de condições ambientais controladas?
.

N!) °adir. i	
. Itens Sim 	 -Não

. f	 fr••

7.4.3.1.9.1 
.

Se necessário
..	 tr	 ... 

existem equipamentos que controlem:
'

-

•

7.4.11.9.1.1 N
---“•.----4-17S,4	 ; .	 " '

Temperatura?

7.4.3.1.9.1.2 N	 - Umidade relativa do ar? 

7.4.3.1.9.1.3 N  . Existem registros?

7.4.3.1.10	 	 N As linhas de envase estão identificadas em conformidade com o produto que está sendo embalado?

7.4.3.1.11 1 As instruções da Ordem de Producão são seguidas com exatidão? 	
.

7.4.3.1.12	 	 N As linhas de envase são inspecionadas e liberadas antes do seu uso? ,

7.4.3.1,12.1 N Existem registros'?

7.4.3.1.13 R São efetuagos controles em processo durante as atividades de envase?

7.4.3.1.111 INF
.

Quais?

N° Qualif. Itens Sim
7.4.3 1 13 2 N	 Existem registros?

Não a/a

7.4.3.1.14 R Os controles em processo, das atividades de envase, são supervisionados Dor pessoas do setor do controle de qualidade?
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Existem 'registros?

7.4.3.2. Rotulagem

N° Qualif. Itens Sim Não 
7.4.3.2.1 I O acesso aos rótulos na área de embalanern,_somente é permitido a pessoas devidamente autorizadas?

a 

7.4.3.2.2 N Os rótulos são inspecionados para verificar se correspondem ao produto a ser rotulado e a conformidade com a Ordem de Produção/
Ordem de Embalagem, antes de serem entregues à linha de embalagem?

7.4.3.2.3 N As máquinas rotuladoras são inspecionadas e liberadas 	 ntaes do uso?

7.4.3.2.3.1 1	 N Existem registros?

-	 7.4.3.2.4 1 Os rótulos impressos com o número de lote e a data de vencimento não utilizados são destruídos?

L7.4.3.2.4.1 N Existem reástros?.

N São registradas as_qpantidades de rótulos recebidos usados, incluindo os danificados e os destruídos?

7.4.3.2.6 I São investigadas todas as discrepâncias entre o número de rótulos recebidos, número rótulos usados, incluindo os danificados e os
destruídos'?

7:4.3.2.6.1 Existem renistros? 	 '

7.4.3.2.7 N Os rótulos não impressos com o número de lote e a data de vencimento,_são devolvidos ao almoxarifado9

7.43.2.8 N Existe pessoa responsável por essa devolução?

7.4.3.2.8.1 N Existem registros? 
.	

7.5.- PRODUTOS LIQUIDOS NÃO ESTÉREIS
7.5.1. Informações gerais

Qualif. Itens Sim Não
7.5.1.1 Existe área para a fabricação de produtos líquidos?

7.5.1.2 INF Especificar formas farmacêuticas produzidas

7.5.2. Produção

N6 Qualif. Itens	 	 Sim Não
7.52.1 N A área de produção é condizente com o volume das opera •ões9

7.5.2.2 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lu nar de trabalho?

732.3 N A área está limpa?

	 7:5.2.4 N A distribuição dos equipamentos é ordenada e racional?

.---	 7.5.2.5 N Os equipamentos estão dispostos de maneira a evitar contamina ão cruzada?

7,5.2.6 N G pessoal encontra-se uniformizado? 	 	 "
7.5.2.7 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de- conservação?

7.5.2.8 N São utilizados, quando necessário, os equipamentos de proteção individual?

7.5.2.9 INF Existem locais que necessitam de condições ambientais controladas de temperatura e umidade relativa?

7.5.2,9.1 N Se necessário; existem equipamentos qtte'controlem as condições ambientais?

7.529:2 N Existem renistros9

7.5.2.10	 - INF Existem balanças e recipiente	 de-medidas na área de produção ?

7.5.2.10.1 N São calibrados regularmente?	 • •
7.5.2.10.2 N As balancas são ajustadas rentilarmente?

7.5.2.10.3 N Existem renistros?

7.5.2.11 I As instruções da Ordem de Produção são seguidas com exatidão?

7.5.2.12 N Todas as etapas de produção são registradas e assinadas pelo seu executor?

.	 7.5.2.12.1 N Todas as etapas críticas da produção são assinadas pelo supervisor designado?

7.5.2.13 N Todos os recipientes utilizados na w_•oci ão de um lote de produto. estão devidamente identificados de acordo com o conteúdo ? 
,	 •

7.5.2.14 	 N Todos os equipamentos utilizados na produção de um lote estão identificados de acordo com o produto? 	
_

7.5.2.15 N Após seu usojodos os utensílios, recipientes e equipamentos são higienizados e identificados como tal?

'	 .	 r.	 •	 .11	 •ir	 ,
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N - Existe separação física apropriada entre os equipamentos quando são fabricados simultaneamente lotes de produtos diferentes?
i

75.2.17 N A água utilizada na produção é no mínimo de qualidade purificada? i

7.5.2.18 R As soluções são filtradas?

7.5.2.18.1 INF Tipo dt filtro. 	

N° Qualif. Itens -
Sim	 Não	 	 n/a

7.5.2.18.2 N Existem registros de sanitizacão dos filtros?

7.5.2.19 N São realizados testes de controle em processo?

7.5.2.19.1 INF Q_Ligis?

N° Quallf. Itens Sim Não n/a
7.5.2.19.2 N Existem registros?

7.5 2 20 N Os testes são supervisionados por pessoas do controle de qualidade?

75.2.21 N Os registros dos testes estão assinados pelo executor e supervisor?

7.5.2.22 INF Existe local de armazenamento de produtos a granel na área de produção?

7.5.2.23 N Existe um local/sistema de__quarenteng_para os produtos a oranel que delimite ou restrinja seu uso?

7.5.2.24 N Os recipientes que contêm esses  produtosestão bem fechados e identificados?

7.5.2.25 N O processo de produção de produtos líquidos não estéreisstá validado? .

73.2.25.1 N Existem registros?

7.5.3-Embalagem
7.5.3.1. Área de envase

N° Oualif. 	 Itens Sim Não n/a
7.5.3.1.1 N Existe área específica para o envase de medicamentos na forma farmacêutica líquida não estéril?

7.5.3.1.2 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho?

7.5.3.1.3. N A área ocupada é condizente com o volume das operações?

73.3.1.4 N A área está limpa?

7.5.3.1.5 N A distribuição dos eqgioarnentos é ordenada e racional?

7.53.1.6 N Os equipamentos estão dispostos de maneira a evitar contaminação cruzada?

7.5.3.1.7 N A área de circulação encontra-se livre? 	 '
7.5.3. 1 ,8 N O pessoal eneuntra-se uniformizado?

7.5.3.1.8.1 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de conservação?

7.55.1.8.2 N São utilizados, quando necessário, os equiptunentos de  proteção individual?

7.5.3.1.9 INF Existem locais que necessitam de condicões ambientais controladas de temperatura e umidade relativa de ar?

No Qualif. Itens Sim Não
733.1:9.1 Se necessário existem equipamentos que controlem:

73.3191.1 N Temperatura?

7.5.319.1.2 N Umidade relativa do ar?	 „

7.5.3.1.9:1.3 N Existem registros?	 .

7.5,3.1.10 N As linhas de envase estão identificadas em conformidade com o produto que está sendo embalado?

73.3.1.11 I As instruções da Ordem-de Produção são seguidas com exatidão?

7.5.3.1.12 N As linhas. de envase são inspecionadas e liberadas antes de seu uso?

7.5.3.1.12.1 N Existem registros?

7.5.3.1.13 R São efetuados controles em processo durante a atividade de envase?

7.5.3.1.13.1 INF Quais?

No Qualif. Itens Sim Não nla
7.53.1.13.2 N Existem registros?

7.5.3.1.14 R Os controles em processo das atividades de envase são supervisionado por pessoas do setor do controle de qualidade?

7.5.3.1.15 N
utilizada?
É realizada a reconciliação entre a quantidade teórica de materiais impressos, de envase e de produto a granel e o quantidade real

7.5.3.1.15.1 N Existem reoistros?

7.5.3.2. Rotulagem

N° Qualif. Itens Sim Não n/a
7.5.3.2.1 1 O acesso aos rótulos, na área de embalagem somente é permitido a pessoas devidamente autorizadas? 	 -

.'	 17.5.3.2.2
_	 _ _.

N
-- _ Os rótulos são inspecionados para verificar se correspondem ao produto a ser rotulado ea conformidade com a Ordem de Produção/

Ordem de	 rrt,	 -de sem entregues à linha de embalagem?	 _ .,Embalage	 antes	 re
,.	 ;_ _ _ _	 . _ _



N° oualif.

7.6.1.3

7.6.1.4

7.6.1.5

	 7.6.1.6.1

7.6.1.7

7.6.1.8

7.6.1.8.1

7.6.19

7.6.1.9.1

N°

7.6.1.10

76110.1

INF

Qualif.

N°

7.6nr2:3

7.6.2.4 

7.6.2.5

7.6./6

7.6.2.7

7:6.2:7.1

Oualif,

R 

N°-
,a\rz

7.6-.2.1
oil?1

R	 -

INF-

Não ?	n/a

Sim	 Não	 n/a

. n 411?-) J11-.

;-;

n/

'ft..	 •

:

7:&8-

7.6.2.8.1

N°

7.6.2.9

7.6:219.1
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As máquinas rotuladoras são inspecionadas e liberadas antes do uso?

Existem registros?

Os rótulos impressos com o número de lote e a data de vencimento não utilizados são destruídos?

Existem registros? 

São registradas as quantidades de rótulos recebidos usados  incluindo os danificados e os destruídos? 

São investigadas todas as discrepâncias entre o número de rótulos recebidos, número rótulos usados, incluindo os danificados e osdestruídos?

Existem registros?

Os rótulos não impressos com o número de lote e a data de vencimento são devolvidos ao almoxarifado?

Existe ~Tos oip_p_asilreLpor essa t.i~ão?

Existem registros? 

.75323

7.5.3.2.3.1

7.5.3.24

7.5.3.2.4.1 

7.5.3.2.5

7.5.3.2.6

7.5.3.2.6.1

7.5.3.2.7

7.5.3.2.8

7.5.3.281

7.6,1,-	 hormonais7.6. Produtos de classe terapêutica que requerem condições especiais de produção em complementação aos requisitos já estabelecidos por linha de produçãoProdutos 

No Oualif. Itens
Sim Não n/a7.6.1.1 	 Existe área exclusiva e separada para produção de produtos hormonais?

7.6.1.2 INF	 Especificar formas farmacêuticas produzidas (sólidos, semi-sólidos, líquidos, injetáveis):

Itens 
- A  produao destes  produtos é feita de forma a evitar contaminas& cruzada?

O sistema de exaustão de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio ambiente?

.0 Sistema de- exaustão é independente. dag demais_jaas ouinst~_. ?	 	

A área de produção possui pressão de ar negativa coM relação as áreas adjacentes?

Existem registros do diferencial de pressão?

Os funcionários usam equipamentos de protefflo individual durante todo processo de produção?

	 São realizados exames médicos específicos c periódicos- ttas pessoijs_que manipulam hormõnios?

Existem reoistros? 

São realizados rodízios periódicos entre os funcionários da área de_produção?

Qual é a periodicidade? 

Itens

1

 O processo de produção de produtos hormonais, está validado?

Existem registros? 

7.6.2.- Produtos_psicotrópicos e entorpecentes

Itens
E:iste- área exclusiva para  Produção de produtos _psicotrópicos e entorpecentes?

	 ,

EsiSecifieár Toimas farinacêutié-as-Produzidas:
_

Itens

A_produpd destes produtos é feita de forma a evitar contaminação cruzada? 

O sistema de exaustão de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio ambiente?

O sistema de exaustão é independente das demais áreas ou instalações? 

Os- funcionários usam equipamentos -de proteção individual- durante todo -processo de produção? 

São realizados exames médicos periódicos específicos nas  pessoas que manipulam psicotrópicos e entorpecentes?

Existem registros? 

São realizados rodízios periódicos entre os funcionários da área de  produção? 

Qual é a periodicidade? 	 • à . /J.:`,]9	 •	 •

'Itens

São realizados controles analíticos em produtos que não contenham substâncias psicotrópicas e entorpecentes, produzidos no es-
abelecimento para determinar a ausência de resíduos dessas substâncias?

Existem registros?	 _
-

)1,141,3) 	 ,	 -	 1_

Sim	 Não

_
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7.6.2.10.1 „ I	 N	

O processo de produção de produtos psicotrópicos e entorpecentes está validado? 

Existem registros?

7.6.3.- Produtos antibióticos não beta- lactânficos

N°	 1	 Q_unlif. Itens
7.6.1.1	 R Existe área exclusiva para produção de antibióticos?

Sim Não ida

1	 7.63.2 INF Especificar formas farmacêuticas produzidas:

N° Oualif. Itens Sim Não	 n/a 
7.6.3.3 I A produção destes produtos é feita de forma a evitar contaminação cruzada?

7.6.3.4 N O sistema de exaustão de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio ambiente?

7.6.3.5 R O sistema de exaustão é independente das demais áreas ou instalações?

7.6.3.6 N Os funcionários usam equipamentos de proteção individual durante todo processo de produção?
7.6.3.7 N São realizados exames médicos periódicos específicos nas pessoas que manipulam antibióticos ?

7.6.3.7.1 N Existem registros?

7.6.3.8 R São realizados -rodízios periódicos entre os funcionários da área de produção?

7.6.3.8.1 INF Dual é a periodicidade?

N° Oualif. Itens	 . Sim Não n/a
7.6.3.9 R São realizados controles analíticos em produtos que não contenham antibióticos produzidos no estabelecimento, para determinar a

ausência de resíduos dessas substâncias?

7.6.3.9.1 N Existem registros?

7.6:3.10 N O processo de produção de produtos antibióticos está validado?

7.6.3.10.1 N Existem registros?

7.6.4.- Produtos penicilânicos

NO lu an 1 . Itens Sim Não 
7.6.4.1 N Existe edifício exclusivo e separado para a produção de nenicilânicos?

7.6.4.2 INF Especificar formas farmacêuticas produzidas:

N° Oualif. Itens Sim Não n/a
7.64.3 N O sistema de exaustão de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio ambiente?
7.6.4.4 N Os funcionários usam eqwipamentos de proteção individual durante todo processo de produção?
7.6.4.5 N São realizados exames médicos periódicos específicos nas pessoas que manipulam produtos penicilânicos?

7.6.4.5.1 N .	 _
Existem registros?

7.6.4.6 N São realizados rodízios periódicos entre os funcionários da área de produção?

7.6.4.6.1 INF.. Qual é a periodicidade?

N° Oualif. Itens Sim Não
7.6.4.6.2 N EXistem registros?

7.6.4.7 N	 ()processo de produção de produtos penicilânicos está validado?
.

7.6.4.7.1 N	 Existem registros?

7.6.5.- Produtos cefalosporânicos

N° Oualif. Itens Sim Não
7.6:5:1 N Existe edifício exclusivo e separado para a produção de cefalosporânicos? 

formas farmacêuticas produzidas :INF	 'Especificar7:6.5.2

N0 Oualif. Itens '	 ., ,.Sim . , ti	 NãO1 •1 n/a	 ._ .	
- — . 0 ii-sfeinã -de- "eX-anàb'o-d-e-ai. pOs-sui dispositivos que evitem contaminai o meio ambiente?
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7:6.5.4 N Os funcionários usam equipamentos de proteção individual durante todo processo de  produção? 

São realizados exames médicos-periódicos específicos nas pessoas que manipulam produtos cefalbsporânicos ?7.6.5.5 N 

7.6.5.5.1 N Existem registros? -

7.6.5:6 N São realizados rodízios periódicos entre os funcionários da área de produção?

7.6.5.6.1 INF Qual é a periodicidade?	
.

N° Qualif. Itens Sim Não
7.6.5.6.2 N Existem registros?

7.6.5.7 N O processo de produção de produtos cefalosporânicos está validado?

7.6.5.7.1 . N	 " Existem registros?

7.6.6.- Produtos citostáticos

N° Qualif. Itens Sim a/aNão
7.6.6.1 N Existe área exclusiva para produção de produtos citostáticos?

7:6.6.2 INF Especificar formas farmacêuticas produzidas

N° Qualif.	 . Itens Sim Não -n/a.
7.6.6.3 N O sistema de exaustão de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio ambiente?

7.6.6.4 N O sistema de exaustão é independente das demais áreas ou instalações?

7:6.6.5 N Os 'funcionários usam equipamentos-de proteção individualdurante-todo processe , de produção?	 .
7.6.6:6 N

.

São realizados exames médicos periódicos específicos nas_pessoas_que manipulam 	 sulystfincias,citostáticas?_as

-	 7:6.6.6.1 N Existem registros?

7.6.6.7 N São realizados rodízios periódicos entre os funcionários da área de_produção?

7.6.6.7.1 INF Qual é a periodicidade?	 -,

Oualif. Itens Sim
,...	 •

Não-
, .,
-a/a

7.6:6.7.2 N Existem registros?

7.6.6.8 N O processo de produção de produtos citostáticos está validado?

7.6.6.8.1 N Existem registros?

8.- PRODUTOS ESTÉREIS.
8.1.- Área de lavagem, esterilização e despirogenização de recipientes

N° Oualif. Itens
r.
Sim Não ala

8.1.1 N Existe área para lavagem e esterilização/ despironnização de ampolas e/ou frascos -ampolas?

8.12 • "1n1.-- -A -área ocupada é apropriada pgra o volume chis_operações?

8.1.3 N Os POPs referentes ' ao setor encontram-se disponíveis no lugar de trabalho?

.-

.
.

8.IA N 'A	 -e -onienada-distril_Wião dos	 rq_üpamen-tos -é	 e racional?t..., t.. avt	 .	 tr,r--
8.1.5 N A área de circulação está livre?

8.1.6 N O pessoal está uniformizado?

8.1.6.1 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de conservação? _

8:1.6.2 i N	 - ,Sãp utiÚados equipamentos de proteção individual?

8.1.7 N O local átá limpo? „ .
8.1.8 N A iluminação do local é apropriada?

8.1.9 N	 __A___s paredes e tetos estão revestidos com material facilmente lavável?_
8.1.10 '	 N As condições de conservação ' das paredes, tetos e pisos são boas?

8.1.11 N ()piso é liso, impermeável c de fácil limpeza?

8.1.12 INF Existem ralos na área? • , 	 t
8 1 12 1 N Se existem são sifonadoS?

.

8.1.12.2 N Existem registros dos procedimentos de limpeza e desinfecção?

8.1.13 R A área é classificada? 	 - , ,	 i ,,,:-,-
8.1.13.1 INF Qual é a classificação dessa área?

N° Oualif. Itens Sim Niii) a/a
8:1.13.2 N Existem registros?

 . , . ..	 _
-- ---- -".8.1.14 INF A área possui instalações de filtração de ar?
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8.1.15 *-
	

Exiitem registros dos controles 'dó ar filtrado?

8.1.16

8.1.17 Todos os equipamentos que estão sendo utilizados no preparo de um lote de produto, têm etiquetas que identifiquem o produto em
processo e seu número de lote?

8,1.18 N A água utilizada no último enxágüe das ampolas e frascos-ampolas é de qualidade injetável?

8.1.19 N Existe algum tipo de filtro nos sistemas de água e ar comprimido que abastece o equipamento de lavagem de ampolas e frascos-
ampolas?

8.1.19.1 INF Tipos de filtros	 .	 .

NI° Qualif. _..
Itens Sim Não a

8.1.19.2 N Existem registros das trocas dos filtros?

N° Qualif. Itens Sim Não nia
8.1.20 O procedimento de lavagem das ampolas e dos frascos-ampolas é:

8.1 20 1 INF Automático?
..	 .

8.1.20.2 INF Semi automático?

8.1.20.3 INF Manual?

8.1.21 INF As ampolas e frascos-ampolas lavadas são acondicionadas em caixas metálicas?

8.1.22 N Existe estufa de esterilização e despirogenização?

8.1.22.1 INF A estufa de esterilização e despirogenização é de dupla porta?

8.1.22.1.1 N Caso não existir, as ampolas e frascos-ampolas esterilizados e despirogenizados são transferidos para a área de envase com
segurança?

8.1.23 N Existe túnel de esterilização e desnirogenização?

8.1.24 INF A máquina automática de lavagem de ampolas e frascos-ampolas está acoplacla ao túnel de esterilização e despirogenização?

8.1.25 N Os equipamentos de esterilização e despirogenização possuem registradores de tempo e temperatura?

8.1.25.1 Existem registros? 	 .

8.1.26 N, Existem na área autoclaves de esterilizacão?

8.1.26.1 INF	 As autoclaves são de dupla porta?

8.126.1.1- N	 Cago não existir, os materiais esterilizados por calor úmido são transferidos para a área de envase com segurança?

8.1.27 N	 O esterilizador por calor úmido possui registradores de tempo e temperatura?

8.1.27.1 N Existem registros?

8.1.28 N São usados indicadores que possam identificar se o material foi submetido ao processo de esterilização?

8:1.29 N	 --`'- materiais esterilizados estão identificados?

8.1.30 N	 O processo de esterilização por calor úmido está validado?

8.1.30.1 N	 Existem registros?

8.1.31 N	 ,_()_ jwocesso de esterilização por calor seco está validado?

8.1.31.1 N	 Existem registros?	 •

8.1.32 N O processo de despirogenização está validado?

8.1.32.1 N	 Existem registros?	 •

8.1.33 INF	 No caso de utilização de frascos plásticos, qual o método de esterilização empregado ?

No Qualif. Itens Sim Não
8.1.311 N	 Existem registros ?

.

.

8.2.- Área para a preparação de produtos com esterilização final ou com filtração esterilizante final

No (Man '	 Itens Sim Não
8.2.1 I Existe área limpa para a preparação de produtos com esterilização final?

8:2.2 N A área limpa de preparacão é apropriada para o volume das operações? 	 -

.8.2.3 . N Os POPs referentes ao setor se encontram, disponíveis no lugar de trabalho?

8.2.4 INF A preparação-dos produtos estéreis é ' realizada:

8.2.4.1 INF Sistema aberto?

8.2.4.1:1 N • Os produtos estéreis são preparados em área firma grau C (classe 10.000)9

8.2.4.1-.2 N Existem registros?

8.2.4.2 INF Sistema fechado?

8.2.4.2:1 N As soluções são preparadas em área limpa grau D (classe 100.000)?

8.2-.z1.2.2 N Existem registros?

8.2.5 N A área possui pressão positiva com relação as áreas adjacentes?

8.2.6 N Existé antecâmara para o in resso de 	 essoal à área de pieparação de produtos estéreis ?
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8.2.7 N	 Existe antecâmara para o ingresso de materiais na área de preparação de produtos estéreis ?
8.2.8 N	 O diferencial de pressão das antecâmaras é inferior a da área de preparação dos produtos estéreis e superior as áreas adjacentes?
8.2.9 N 	 As paredes , teto e piso estão revestidos com material facilmente lavável e isentos de rachaduras ou pintura descascada?
8.2.10 N	 As junções entre piso, paredes e teto são isentas de ângulo?

8.2.11 N 	 O piso é liso impermeável e de fácil limpeza?

8.2.12 N	 As paredes, teto e pisos são sanitizaclos?

8.2.12.1 N	 Existem registros?

8.2.13 N	 As janelas ou visores estão perfeitamente vedados?

N° Oualif. Itens Sim	 Não
8.2.14 Existem registros de:

8.2.14.1 N	 Diferencial de pressão entre as diferentes áreas?

8.2.14.2 N 	 Umidade relativa das áreas? 	 .

8:2.14.3 N Temperatura ambiental das áreas?

8.2.14.4 N Os valores registrados estão de acordo com o estabelecido •no POP?

8.2.15 N 	 É realizado monitoramento de partículas?

8.2.15.1 N 	 Existem registros?	
.

8.2.16 N 	 São realizados controles microbiológicos das superfícies? 	
.

8.2;16.1 N Existem registros?

8.2.17 N Os -procedimentos de vestimenta e higienização pessoal para essa área são cunipridos?
.

8.2.17.1 N	 Os uniformes usados estão de acordo com os procedimentos estabelecidos? ---- -	 —
8.2.17.2 N Os uniformes utilizados na área' grau C.-são esterilizados?

8:2.17.3 N O tecido utilizado na confecção dos uniformes é de material  que evite a liberação de fibras ou partículas?

8,2.18 N	 "- As luvas são isentas de lubrificantes que liberem partículas?

8.2.19 N A iluminação é apropriada?

8.2.20 N Existe procedimento que define as condições de entrada de matérias-primas, materiais e equipamentos na área limpa de prc-
p_muão?

8.2.20.1 N Existem registros?

8.2.21 I	 As instruções da Ordem de Producão são seeuidas com exatidão?

8.2.22 N 	 Todas as atividades de preparação de produtos estéreis são registradas e assinadas pelo seu executor?
	  —

8.2.22.1 N	 Todas as etapas críticas da produção estão assinadas pelo supervisor designado? 	 .
.

8 2.23 N	 Todos os equipamentos usados na preparação de um lote de produto estéril estão identificados?

8:2:24 N 	 Todos os equipamentos usados na_preparação produtos estéreis de urrilole estão identificadoá?

N° Oualif.	 Itens	 - -

•

, 	 hia
8.2.25	 , Se existem balances e recipientes de medidas na área de preparação de produtos estéreis 	 essas são:	 -	 • at,Nim•r••,•-• •	 •	 : ,

8.2.25.1 N Calibradas regularmente?'.; • -,I, , 1 ; ;• ' 1 • '	 .

8 225.1.1 N
.	 '..1,.•Existem registros'? 

As balanças são 	 re ularmente?

,,
.

82252 N
•	 .:,,.:1.•	 ••.:	 ,

Existem registros?8.2.25.2.1 N

8-,2.26 N Existe separação física apropriada entre os equipamentos para evitar mistura ou contaminação cruzada quando são produzidos
simultaneamente lotes de produtos diferentes? .

8.2.27 I	 - Na preparação produtos estéreis é utilizada água de qualidade injetável?
.

8.2.27.1 N
.	 .

A água de qualidade injetável é liberada pelo Controle da Qualidade?. 	 -
8.2.28 R Os reatores são esterilizados com vapor puro? 	 .. ,	 i .-.. ',...._
82.29 N São feitos controles em processo?

8.2.29.7 INF Quais?

(--	 N° Oualif. Meus	 Sim Não 	 uma 	
8./29.2	 	 N Existem reeistros? .

.

8.2.29.3 N	 Os testes são supervisionados_por -pessoa do Controle da Qualidade?
.

8.2.30 N A tubulação utilizada para transferência de solução ou suspensão para a área de envase, é sanitizaddesterilizada? 	 .
8:2.31 INF A solução é filtrada através de. filtro esterilizante?

8 g 32 N São feitos testes para de -terminar a integridade do filtro esterilizante?

Existem registros?

8.2.33 N Depois de usados, todos os utensílios, equipamentos e recipientes são bem lavados, e se necessário, esterilizados e conservados deste
modo  até a próxima utilização?

8.2.34 N
.

São identificados com etiquetas que certificam esta condição?
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8.3. Área de envase de produtos com esterilização final

N°	 Qualif. Itens Sim Não
Existe área limpg _para o envase de produtos com esterilização final 9 .8.3.1	 	 N	 •

I	 8.3.2 •	 N _IA área limpa de envase de produtos estéreis é apropriada para o volume das operações?
—

¡Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no Iti_g_ar de; trabalho?8.3.3 N

8.3.4 N IA área limpa de envase de produtos estéreis é_grau C ,(classe I0.000)?
8.3.5 N A iirea_possui pressão_positiva com relação as áreas adjacentes?

8.3.6	 . N Existe antecâmara para o in oresso de pessoal à área de envase de_produtos estéreis ?
- __ _ _8,3.7_ __	 N__	 ___£xiste .antecâmara para o ingresso de materiais à área de envase de_produtos estéreis ? 	 •	 •

8.3:8 N O diferencial depressão das antecâmaras é inferior a da área de	 de
.

envase 	produtos estéreis e superior as áreas adjacentes?
8.3.9 N As paredes	 teto e Piso estão revestidos	 facilmente,	 com material	 lavável e isentos de rachaduras ou pintura descascada?

I 8.3.10 N As junções entre piso„paredes e teto são isentas de ângulo?

8.3.11 N O piso é liso, impermeável e de fácil limpeza? 	 	

8.3.12 N IAs paredes, teto e pisos são sanitizados?	 	
	 	 8.3.12.1 N .

Existem registros?

8.3.13 N As janelas ou visores estão perfeitamente vedados?
•

N° Qualif.. Itens Sim Não n/a
_	 8,3.14_ Existem registros de:	

.

_
L 5.3.14.1 N Diferencial de psessão entre as diferentes áreas?

I8.3.14.2 N	 Umidade relativa da área? 	 •
8.3.14.3 N Temperatura ambiental da área?

8.3.14.4 N Os valores registrados estão de acordo com o estabelecido no POP?

	 	 8.3.15 N É realizado monitoramenlo de partículas?

8.3.15.1 N Existem registros?

8.3.16 N São realiiados controles microbioldgicos das superfícies?

8.3.16.1 N Existem registros?

8.3.17 N Os procedimentos de vestimenta e higienização_pessoal para essa área são cumpridos?

	 	 8.3:18 	  Os uniformes usados estão de acordo com os procedimentos estabelecidos? 	
.

8.3.19 1 Os uniformes utilizados na área limpa de envase de soluções parenterais são esterilizados?
.

8.3.19.1 N O tecido utilizado na confecção dos uniformes é de: material que evite .a liberação-de fibras ou partículas? :.	 ,,	 ,	 ,	 .	 ,t
&3.20	 : N4,4 As luvas estéreis são isentas de lubrificantes que liberem partículas?

8.3.21 N A iluminação é apropriada?	 •	 . .

8.3.22 N Existe
soluções

procedimento que define as condições de entrada dó matérias-primas, materiais e equipamentos na área limpa de envase de
parenterais?

8.3.22.1: N Existem registros? :
.	 .

8:3.23 N
.

As ampolas, frascos-ampolas, tampas e Utensílios 	 entram à área limpa deque	 envase de produtos estéreis estão' cié:vi'darnente
...	 , •.. ,

esterilizados? • .
8.3.24 1	 - As instruções da Ord'ein-de Produção são seguidas com exatidão?	 --	 - --• 	 -:, -1:: '•
	 8.3:25 N .:.	 .IT, , ,Qiuhrnq 'Todas as atividades de envase são registradas e assinadas pelo seu executor?

•	 -.,-.1
,	 • -.1 n1rl'ihr	 n _

8.3.26 N ,¶01,..	 ...,'
Existe separação física apropriada entre os equipamentos para evitar mistura ou contaminação cruzada quando são envasados
simultaneamente lotes de produtos diferentes°	 f r.•.1.1nii ^..ft 15, -"-

,'	 '	,¶'1' ,-T.	 f.: • ,f

8.3.27 N Todos os equipamento usados no envase de produtos estéreis estão identificados?
•''  ;--• 

N° Oualif. Itens Sim Não
8.3.28	 O procedimento de envase de. produtos estéreis é• 	 .

8.3.28.1 INF Automático?	
..

8.3:28.2 	 	 INF Semi automático? .
-

8.3.28.3 	 	 INF Manual?

8.3.29 	 	 N O envase 'de soluções parenterais é realizado sob fluxo laminar grau A (classe 100)?
8.3.29:1 N O fluxo laminar classe A está certificado?

8.3.29.2 N Existem registros?	 •	 •
8.3.30	 ' N

.
São feitos controles fre Pentes do volume/	 doeso	 envase?

8.3.3.1 N Existem registros?	 •	 •
8.3.31 N Os recipientes que contêm os produtos envasados estão identificados?

-----8:3,32- - - ---N-------,,A-áfea-ds-envase-de-produ
•	 1	 ,	 .	 •	 1

tos estéreis,:,está walidada? 	 	 -	 - - ----	 .
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8.3.33.1

8.3.32.1

8.3.33

Existem registros? 

O envase de pomadas, cremes, suspensão e emulsão estéreis com esterilização final, é realizado em ambiente grau C (classe10.000)?	

Existem re.istros? 

8.4.- Área dc esterilização final de produtos

N° Qualif. Itens Sim Não da
8.4.1 R Existe área específica para a esterilização de produtos com esterilização.final?

8.4.2 R A área ocupada é apropriada para o volume das operações ?

8.4.3 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho ?

8.4.4 R A distribuição dos equipainentoS é ordenada e racional?

8.4.5 N Os uniformes usados estão de acordo com os procedimentos estabelecidos?

8.4.6 N São utilizados equipamentos deprotecão individual?
•

8.4.7 N O local está limpo?

8.4.8  N A iluminação do loc •al é apropriada?
:

8.4.9 R As paredes e teto estão revestidos com material facilmente lavável?

8:4.10 R As paredes teto e piso estão isentos de rachaduras ou pintura descascada ?

• 	 8.4.11 N O piso é liso, impermeável e de fácil limpeza?

8.4.12 • INF Existem ralos no local?

8.4.12.1 N Se existem são sifonados?

8.4.12.2 N São desinfetados frequentemente?

8:4.I2.3 N Existem registros?

8.4.13 R Existe sistema de exaustão?

8 4 14 N As autoelaves estão identificadas?	

8.4.15 N Existem registros de temperatura de esterilização?

8.4.16 N Existem registros de tempo de esterilização?

8.4.17 N São utilizados indicadores biológicos para monitorar o processo de esterilização?

8.4.17.1 N Existem registros?

8.4.18 R Depois da autoclavagent, é feito a lgum teste de hermetieidade nos recipientes esterilizados?
8.4.19 N Os registros de esterilização sãolinexados a Ordem de Produção?

8.4.20 N Existem procedimentos seguros para evitar a mistura de produtos não esterilizados daqueles_já esterilizados?

8.4.21 N Existe procedime~ identificar os produtosque foram esterilizados?

8.4.22 N Os recipientes que contêm os produtos esterilizados, estão bem fechados e estão identificados de acordo com seu conteúdo?

8.4.23 N O processo de esterilização está validado?

8.4.23.1 N	 Existem registros?	 •

8.5.- Área de preparação asséptica

N° (anafil: Itens Sim n/a
8.5.1 1 Existe área limpa para a preparação asséptica de produtos sem esterilização final?

Não 

8.5.2 N A área limpa de preparação asséptica é apropriada para o volume das operações?

8.5.3 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho?

8.5.4 N Osprodutos estéreis são pLeparados em área limpa grau B (classe 100)-ou C classe 10.000)?

8.5.5 N A área possui pressão positiva com relação as áreas adjacentes?

8.5.6 N Existe antedâmara para o ingresso de pessoal à área de preparação de produtos estéreis ?

8.5.7 N Existe antecâmara para o ingresso de materiais na área de preparação asséptica de produtos estéreis 9
8.5.8 N O diferencial de pressão das antecâmaras é inferior a da área de preparação asséptica dos produtos estéreis e superior as áreas

adjacentes? •

8.5.9 N

N

N

As paredes , teto e piso estão revestidos com material facilmente lavável e isentos de rachaduras ou  pintura descascada? 

As junções entre piso, paredes e teto são isentas de ân ulo?

•

8.5.10 

8.5.11 O piso é liso, impermeável e de fácil limpeza? 	 •
8.5.12 N

N

As paredes, teto e pisos são sanitizados? 

Existem.registros?8.5.12.1

$.5.13 N As janelas ou visores estão  perfeitamente vedados? 

Itens S' Não
N° Qualif.

8.5.14 Existem registros de:
-

-	 ,	 t

	----
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8.5.14.1

8 5 14.2

Diferencial de pressão entre as diferentes áreas?

Umidade relativa das áreas?

Temperatura ambiental das áreas?

8 5 14 4

8.5.15 N É realizado rnonitoramento de p_artículas?

8.5.15.1 N Existem registros?

	 8.5.16 N São realizados controles microbiológicos das superfícies?

8.5.16.1 .	 N Existem registros?

8.5.17 N Os procedimentos de vestimenta e higienização pessoal para essa área são cumpridos?

8.5.17.1 N Os uniformes usados estilo de acordo com o grau de limpeza da área limpa?

8.5.17.2 I Os uniformes utilizados na área grau B ou C, são esterilizados?

8.5.17.3 N O tecido utilizado na confecção dos uniformes é de material que evite a liberação de fibras ou partículas?

8.5.18 N As luvas estéreis são isentas de lubrificantes que liberem partículas?

8 5.19 N A iluminação é apropriada?

8.5.20 N Existe procedimento que define as condições de entrada de matérias-primas, materiais e equipamentos na área de preparação
asséptica? -

8.5.20.1 N Existem registros?

8.5.21 I As instrucões da Ordem de Produ ão são se uidas com exatidão?	 •
8.5.22 N Todas as atividades de preparação asséptica de produtos estéreis são registradas e assinadas pelo seu executor?

8.5.23 N Todos os recipientes usados na preparação asséptica de um lote de produto estão identificados?

8.5.24 N Todos equipamentos usados na preparação- de um lote- de produto, estão identificados?

8.5.25 N Existe apropriada separação física entre os equipamentos para evitar mistura ou contaminação cruzada quando são produzidos
simultaneamente lotes de produtos diferentes?

8.5.26 I Na preparacão asséptica de produtos estéreis é utilizada água de qualidade inletável?

8.5.26.1 N A água de qualidade injetável é liberada pelo Controle da Qualidade antes do uso?

' 8 5.27 I Os reatores são esterilizados com vapor puro?

8.5.28 I As matérias-primas e utensílios que entram na área asséptica estão esterilizados?

8.5.29 1 A manipulação do produto é realizado sob fluxo laminar grau A ( classe 10012

8.5.29.1 N O fluxo laminar está certificado?

'	 8.5.29.2 N Existem registros?

8.5.30 N São feitoi controles em	 °cesso?

8.5.30.1 INF Duais?
N° (Man Itens Sim Não nla

8.5.30.2 N Existem registros?

8.5.303 N Estes testes são supervisionados por pessoa do Controle da Qualidade?

8.5.31 INF A solução é filtrada através de filtro esterilizante?

85.31.1 	 	 .ÏNF	 Qual é a porosidade do filtro esterilizante?
.	

.

N° Oualif. Itens Sim Não
8.5.31.2 N	 São feitos testes para determinar a integridade do filtro esterilizante?

8.5.31.3" N	 Existem .	 •	 •registros? ,	 t

,.	 ,a-	 -oh .-	 *".8.5.32 N	 Depois
próxima

de usados, todos os utensílios, equipamentos e recipientes são bem lavados/ esterilizados e conservados deste modo até a
utilização?

8.5.33 N	 São identificados com etiquetas que certificam esta condição?

8.6. Área de envase de envase asséptico de produtos (matérias-primas estéreis ou produtos com filtração esterilizante final).

N° Qualif. Itens Sim Não n/a.:,
8á.1 N Existe área limpa para o envase asséptico de produtos sem esterilização final ?

8.6.2 N A área limpa de envase de produtos estéreis é apropriada para o volume das operações?
..,

8.6.3 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho? 	 .,	
,

A área limpa de envase de produtos estéreis é grau B (classe 100) ou C (classe I0.000)? ..
'

et
8.6.4 N - 

8.6.5 N A área possui pressão positiva . eom relação as áreas adiàcentes?

8.6.6 N Existe antecâmara para o ingresso de pessoal à área de envase de produtos estéreis 9

8.6.7 N Existe antecâmara para o ingresso de materiais à área de envase de produtos estéreis ?
:

-
1	 I	 i	 .!• I	 •	 :1

O'clifetei	 -	 idt•tfessild-tiàs-anteCcalliáfaã-tririferi'arirda-árer-cle- ziwas-e—ctevalffirs-UsTete-is-ësgifgfibT-"áfér* 	- -ali4Effire•i?" ______ - ".	 :8 - " - - N- - - -

8.5.14.3

Os ilãÉê t4	 • 'I r
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i	 8.6.9 N As_paredes , teto e_p_iso estilo revestidos com  material facilmente lavável e isentos de rachaduras ou pintura descascada?

t	 8410 N As junçães entre piso,Áiaredes e teto são isentas cle ângulo?

N O piso é liso, impermeável e de fácil limpeza? 

8.6.12 N	 As paredes, teto e_pisos são sanitizados?

8.6.12.1 N	 Exiàtern registros?	 -

8.6.13 N As janelas ou visores estão _perfeitamente vedados?

N° _Qualif. .	 Itens Sim Não n/o
8.6.14 Existem reo istrds de:

8.6.14.1 N Diferencial de pressão entre as diferentes áreas?

8.6.14.2 N Umidade relativa da área?

8.6.14.3 N Temperatum atnbiental da área?

8.6.14.4 N Os valores registrados estão de acordo com o estabelecido no POP?

8:6.15 N É realizado monitoramento das partículas?

8.6.15.1 N Existem registros?

8.6,16 N São realizados controles microbiol&icos das superfícies?

8.6.16.1 N Existem registros?

8.6.17 N Os procedimentos de vestimenta e higienização pessoal para essa área são cumpridos?

8.6.1 8 N Os. uniformes usados estão de acordo com o orau de limpeza da área limpa?

8.6.19 I Os -uniformes utilizados 'na área limpa de envase asséptico são esterilizados?

8.6.19.1 N O tecido utilizado na confecção dos uniformes é de material que evite a liberação de fibras ou partículas?

8.6.20 NI As luvas estéreis são isentas de lubrificantes qt_Le Jiberem_Partículas?

8 6.21 NI A iluminação é a rpopriada?

8.6.22 N Existe procedimento que define as eondições de entrada de inntérias-priubts. materiais e equipamentos na área limpa de envase
asséptico de produtos sem esterilização final?

8.6.22.I N Existem. registros?	 „ _	 	
8.6.23

.
N As ampolas, frascos-ampolas, tampas e utensílios que entram ã área limpa de envase asséptico estão devidamente esterilizados e/ou

despirogenizados?

8.6.24 	 1 As instruçães da Ordem de Produção são se_guidas com exatidão?

8:6.25 N Todas as atividades de envase asséptico são registradas e assinadas_pelo seu executor?

8.6.26 N Existe separação física apropriada entre os equipamentos para evitar mistura ou contaminação cruzada quando são envasados
imultaneamente lotes de produtos diferentes?

8.627 • N Todos. os equipamento usados no envase asséptico de produtos estéreis estão identificados?

•	 N° Qualif. -	 Itens Sim Não n/:a
8.6.28 O procedimento de envase asséptico de produtos estéreis é•

8.6.28.1 INF Automático?

8.6.28.2 INF Semi automático?
'

8.6.28.3 . INF Manual?

•8.6.29 NI O envase do produto é realizado sob fluxo laminar grau A (classe 100)?

8.6.29.1 N O fluxo laminar classe A está certificado? 	 '
8.6.29.2 11 Existem registros?

8,6.30 N São feitos Controles em processo de voluntebeso do envasado?

8.6.30.1 N Existem registros?
•

8.631 .	 N Os recipientes que. contêm os produtos a granel, estão identificados?

8.6.32 N O processo de envase asséptico de produtos estéreis está validado? .

•	 8.6.32.1 N Existem registros?

8.6.33 N A área de envase asséptico de produtos estéreis está validada?

.	 8.6.33.1 N- Existem registros?

8.6.34 INF	 , O produto envasado é liofilizado? 

O liofilizador está-instalado na área de envase asséptico?8.6.34.1 N

8.6.34.2 N A transferência- dos recipientes contendo o pl'oduto ao liofilizador é realizado sob fluxo laminar classe A?

8.6.34.3 N São monitorados os parâmetros de temperatura, tempo e vácuo durante o processo de liofilização? 	 -
8.6.34.4 N Existem registros?

8.6.34.5 14 Os registros são anexados a Ordem de Produção? 	 •

8.6.35  _ N_ _  procedimento de liofilização está validado?	 . „
i -8:635.1 - - - Existjin registros? _ 	 'rim irrpl tj m-rint....1,	 n 1._,,,c;D_ ___ _. 	 !I, , i_ _ _ Y„ •U.I „ j
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	8.6.36
	

A recravagem com selo de alumínio é realizado em área adjacente a área de envase asséptico de produtos estéreis ?

	

8.6.37
	

A recravagem é realizado sob fluxo laminar classe A? 

8.7.- Área de inspeção de produto envasado

N° tialif. Itens	 Sim n/aNão
8.7.1 N Existe uni local separado para a inspeção visual de produtos envasados?

8.7.2 mu acw_11 é-ap.r_p____p.0 dada ara o volume das,área	 operações?

8.7.3 Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho?
•

A distribui ão dos equipamentos é ordenada e racional ?

Os uniformes usados estão de acordo com os procedimentos estabelecidos?

• 	 São utilizados  equipamentos de proteção individual?

• O local está limpo?

•	 8.7.8 A iluminação do local é apropriada?

8.7.9 R Há necessidade de controle de temperatura e umidade na área de revisão visual para determinados produtos?

8.7.10 R Existem e q uipamentos para o controle de temperatura e umidade da área?

8.7.10.1 N Existem registros?
..

8.7.11 R As •aredes e tetos estão revestidos com material facilmente lavável?

8.7.12 R As paredes tetos e  pisos estão iSentos de rachaduras ou pintura descascada?

8.7.13 N O iiso é liso. In q emicável e de fácil limpeza?

8:7.14 INF Existem ralos na área?

8.7.14.1 N Se existem são 'sifonados?

8.7.14.2. R Existem registros dos procedimentos de limpeza e desinfeção?
-

8.7.15 N A área foi inspecionada para verificar a presença de produtos anteriormente inspecionados?

8 7 15 1 N Existem re.'stros?

N Existe separação entre as linhas de inspeção visual quando se inspecionam simultaneamente lotes de_produtos diferentes?

N Os recipientes que contêm produtos estão identificados de acordo com seu cometido?

INF A inspeção é realizada por equipamentos automáticos? 

O equipamento  é calibrado periodicamente?N 

8.7.18.2 N Existem registros?

8.7.19 INF
..	 .A inspeção visual é manual?

8.7.19..1 N A inspeção Visual é realizada contra fundo claro e escuro?

8.7.19.2 N. Os inspetores são submetidos a exames oftalmológicos regulares?

8.7.19.3 	 	 INF Qual a periodicidade?

N° Qualif. Itens	 ' Sina' Não 
8.7.19.4 N	 Existem registros?

8 7.20 N	 São mantidos intervalos periódicos de descanso dos inspetores? 	 .
8.7.20.1 INF	 Quanto tempo o inspetor permanece na atividade de revisão? .	 horas '
8.7.20.2 INF	 Qual é o tempo de descanso dos inspetores ?	minutos

N° Oualif. Itens Sim
8.7.21 N	 Existem registros de descarte de produto no processo de inspeção visual? 	 '

Não

8.8.- Embalagem
8.8.1- Área de embalagem secundária

N° Cinalif. Itens Sim
8.8.1.1 N Existe área para as atividades de embalagem secundária?

inta

N° Oualif. Itens
8.8.1.2 A área de embalagem

INF 

INF 

secundária é:

8.8.1.2.1 

8.8.L2.2 

Por linha de produção?

Comum para todos os pçp ços fabricados na em resa9

8.8.1.3 Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho? 	
.

A área ocupada -é condizente com o volume das operações?.8.8.1.4 N

8.8.1.5 N A área está um a?

8.8.1.6 N A distribuição dos equipamentos é ordenada e racional? 

O pessoal encontra-se uniformizado?8.8.1.7 M
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8.8.1.7.1 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de conservação?

.8.8.1.8. N A iluminação é apropriada?

8.8.1.9 INF Existem locais que necessitam de condições ambientais controladas?

Sim Não n/a
N° Qualif. Itens

	 Se necessário 

N

existem eq_qipamentos que controlem: 

Terr pi eratura?

	 Existem registros?

A atividade de embalagem secundária é realizada de acordo com a Ordem de Produção/ Ordem de Embalagem?

N Todas as atividades de embala . em são reistradag e assinadas 'elo seu executor?

8.8.1.12 N Todos os rechientes contendo produto envasado , estão devidamente identificados de acordo com o conteúdo ?

8.8.1.13 N A linha de embalagem secundária está identificada em conformidade com ' o lote de  produto a ser embalado? 

Existe sei ara io física a.ro eriada entre os equi pamentos quando  são embalados simultaneamente lotes de produtos diferentes?

São efetuados controles em pr. acesso durante a atividade de embala em secundária? 	 • 

•uais9

8.8.1.14 

8.8.1.15 N

8.8.1.15.1

N° O Itens

8 8.1.15 2 Existem registros?

8.8.1.15.3 N Os controles em processo são supervisionados mpessoas do setor do controle de qualidade? 

A  6s a embalagem os produtos permanecem em quarentena?

Existem registros? 

E realizada a reconciliação entre a quantidade teórica de materiais Impressos, de envase e de produto a granel e a quantidade real
utilizada?

8.8.1.16 

8 8.1.16.1 

N8.8.1.17

8.8.1.17.1 N	 Existem registros? 

8.8.2. Rotulagem

N° Qualif. Itens Sim Não n/a
8.8.2.1 1 O acesso aos rótulos, na área de embalagermomente Lpermitido a pessoas devidamente autorizadas?

8.8.2.2 .	 N As linhas de embalagem são inspecionadas, para verificar se correspondem ao produto a ser rotulado e a conformidade com a Ordem
de Produção/ Ordem de Embalagem antes do uso?

8.8.2.3 N As máquinas rotuladoras são inspecionadas, antes do uso, em relação a não existência de materiais impressos de produtos an-
teriores?

8.8.2.4 N 

N 

Os rótulos impressos com o número de lote e a data de vencimento não utilizados são destruídos? 

Existem reaistms?8.8.2.4.1 

8.8.2.5 N São registradas as q uantidades de rótulos recebidos usados, incluindo os danificados e os destruídos?

8.8.2.6 N São investigadas todas as discrepâncias entre o número de rótulos recebidos, número rótulos usados, incluindo os danificados e os
destruídos?

8.8.2.6.1 N Existem registros?

8.8.2.7
Os rótulos não impressos com o número de lote e a data de vencimento, são devolvidos ao almoxarifado?

8.8.2.7.1 N Existe pessoa responsável por essa devolução?

8.8.2.7.2 N Existem registros? 	 .

9, CONTROLE DE QUALIDADE
9.1. Condições gerais

N° Qualif. Itens Sim Não
9.1.1 I As atividades de Controle de Qualidade são inde pendentes das atividades de produção? •
9.1.2 INF Qual a formação profissional do responsável pelo Controle de Qualidade?

9.1.3 INF A quem está subordinado o responsável pelo Controle da Qualidade?

9.1.4 INF Existem ensaios efetuados por laboratórios contratados? 

Quais ensaios? 

Itens Sim Não -

9.1.4.1 INF

N° Qualif.

9.1.5 N Existem especificações escritas para todas as matérias primas, materiais de embalagem, produtos intermediários, a granel e ter-
minado?

.

9.1.6 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponíveis no lugar de trabalho? 

Itens Sim Não
N° OuaLlf.

9.1.7 O Controle de Qualidade é respongável pela análise de:
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9.1.7.1 I Matérias primas?

9.1.7.2 I Materiais de embalagem?

9.1.7.3

9.1.7.4

R

I

Produtos intermediário?
.._

Produtos a granel?

9.1.7.5 I Produtos terminados?

9.1.8 R Existem pessoas designadas para supervisionar a realização e avaliar os resultados dos testes realizados?

9.1.9 N O Controle da 1 ualidade é res.onsável pela execução de ensaios analíticos de produtos fabricados sob contrato com terceiros?
9.1.10 N Existe Ressoa autorizada &ara avaliar o laudo de análise emitido pelo terceirista quanto a liberação do produto'?

9.1.11 r o Controle de e ualidade mantém registros das análises efetuadas?

N° 1 ualif.	 . .	 Itens Sim n/a 
9.1.12 São mantidas amostras de referências em quantidades suficientes  para realizar os testes de controle de qualidade se necessário: 

Matérias-primas?9 1	 12 1 I

N

r
Materiais de embalagem? 

Produto terminado?

Está definido o período de retenção destas amostras?

Sim Não n/a

• R As amostras de_produto terminado, quando possível, são Manadas em sua embalagem final? 

	  Existem •rocedimentos para reanálise das matérias-primas respeitando o prazo de validade estabelecidopelo fabricante? 

Existem registros? 

Existem manuais dos equipamentos utilizados pelo Controle de Qualidade?

•

9.1.15.1

9.1.16

N° 1 ualif. Itens
9.1.17 Os ee ui lamentos/instrumentos de Controle de Qualidade têm  procedimentos de: 

Manutenção_preventiva de e  tvipamentos e instrumentos? 

Existem registros?

Uso de equipamentos e instrumentos?  	

.

9.1.17 N

9 1,17.1 1 N

N9.L17.2

9.1.17.2.1 N Existem registros?

9.1.17.3 N Calibração dos equipamentos?

9.1.17.3.1 N Existem registros?	

9.1.17.4 N Calibração dos_egApamentos e instrumentos?

9.1.17.4.1 N Existem registros?	 '
9.1.18 1

liberado?
O controle de qualidade verifica se cada lote do produtO produzido cumpre com as especificações estabelecidas, antes de ser

9.2. Controle de qualidade físico-químico

N°	 Oualif. Itens •Siin Não n/a 
9.2.1 N As instalações do Laboratório são aupriadas ao volume de trabalho?

9.2.2 N 

N 

N

Os procedimentos referentes aos métodos analíticos são o:insultados e seguidos para a execução das análises? 	 . 

Os POPs referentes aos ensaios analíticos se encontram disponíveis no lugar de trabalho? 

Existem padrões de referência?

9.2.3 

9.2.4

9.2.4.1 INF Padrões primários?	 •
9.2.4.1.1 INF Procedência:	 .

N° Oualif. 

INF 

Itens
.Padrões secundários? 	 ' 

Estão referendados contra o padrão  primário? 

_Quem certificou? 

Itens

Sim

Sim

Não 

Não  	

a 
9.2.4.2 

9.2.4:2.1 INF 

INF 9.2.4.2.2 

No Oualif.

9.2.4.5 N Materiais de referência? 

Procedência:9.2.4.5.1- INF

No Oualif.

N

Itens

Sua conservação atende às recomendações estabelecida  pelo fabricante? 

Itens	 -

Sim

Sim

Não

Não

n/a

n/a

9.2.4.6 

N° Qualif.

9.2.4.7 O registro dos padrões, contêm as seguintes informações:

9.2.4.7.2 N Número de lote?

9.2.4.7.3 N Potência/pureza?

9.2.4.7.4	 	 N Data de validade?

9.2.4.7.5 N Procedência?
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9.2.4.8 1 São utilizados padrões de referência nos teste de identidade e teor?
-

9.2.4.9	 I Existem padrões de referência para todas as matérias-primas utilizadas pela empresa?

9.2.5 N A área ocupada é condizente com o volume das operações? 

A área está limpa?
•

9.2.6 N

9.2.7 N A distribuição dos equipamentos/instrumentos é ordenada e racional?

-9.2.8 N O pessoal encontra:se uniformizado?

9.2..8.1 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de conservação?

9.2.9 N	 . Existem ralos na área?

9:2.9.1 N	 -Se existem, são sifonados?

9.2.9.2 N 
.

Existem registros dos procedimentos de limpeza e desinfeção?

92.10 N A iluminação é apropriada?

9.2.11 N Existem equipamentos de biosegurança?

9.2.12 1 O laboratório possui equipamentos/instrumentos para executar os testes requeridos nAs especificações técnicas dos produtos fa-bricados?

9.2.13 N Os equipamentos/instrumentos estão instalados de acordo com as recomendações determinadas pelo seus fabricantes?
9.2.4.13:1 R Existe equipamento para estabilizar a corrente elétrica?

9.2.4.14 N O manual de operação de cada eq_uipamento está disponível no laboratório?

9.2.4.15 N Existem procedimentos para preparação das soluções reagentes utilizadas?

9.2.4.15.1 N Os recipientes contendo as soluções rea gentes estão identificados com os seguintes dados: nome da solução, concentração, fator de
correção, data de validade, condição de armazenamento, data de preparação, identificação do técnico responsável pela preparação?

9:2.4.15.2 N Existem -registros?

9.2.4.16 N As metodologias analíticas utilizadas pela empresa estão validadas?

9.2.4.16.1 N Existem registros? 

9.3. , COntrole de qualidade microbiológico'

N° Oualif. Itens	
..

Sim Não n
9.3.1 N As h__ist_çala ões do Laboratório são apropriadas ao volume de trabalho?

_

9.3.2 N Os POPs referentes aos ensaios microbiolágicos se encontram disponíveis no lugar de trabalhe?

9.3.3 N A distribuição dos equipamentos é ordenada e racional?

9.3.4 N Q_pessoal encontra-se uniformizado? 	 -
•	 9.3.4.1 N Os uniformes estão limpos e em boas condições de conservação?

9.3.5 INF Existem ralos na área?
,

9.3.5.1 N	 se existem, são sifonados?

9.3.5.2 N 	 Existem' registros dos procedimentos de limpeza e desinfeção?

9.3.6 	 Existem equipamentos de biose,guranca?

9.3.7 INF São realizados testes microbioló icos nas matérias-primas?

9:3.7.1 N 

INF

Existem registros? 	• 

Sile realizados testes microbiológicos para a determinação de partículas viáveis das áreas limpas?

,

•	 9.3:8 

9.3:8.1 N- Existem regií'tros?

9.3.9 INF São realizados testes microbiológicos das superfícies das áreas limpas? ••	 • . . . .

9.3.9.1 N

N

.Existem registros?

São realizados testes de esterilidade nos produtos estéreis?

,

9.3.10 

9.3.10.1 N Existem registros?	 •
_

9 3.11 R O teste de esterilidade é realizado em área limpa?	 '
9.3.11.1 INF	 _Qual é a classificação da área?

N° (balir. Itens Sim Não
9.3.11.2 INF	 Existe antecâmara?

9.3.11.3 N O piso, parede e teto estão em boas condições de conservação?

9.3.11.4 N São revestidos com material lavável? •

.

-
N° Oualif.	 Itens Sim • Não

9.3.12 A área limpa possui controle de:

9.3.12.1 INF Temperatura?

_93.122 ___ INF u_e /	 _elativa do ar? •

•
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...

9.3.12.3 INF Diferencial de pressão?

9.3.12.4 INF Monitoramento de partículas?

9 3 13 Os testes de esterilidade são realizados sob fluxo laminar?

9.3.13:1 INF 	 Tipo_cleiluxo laminar?

N°  Oualif. Itens Sim
9.3.14 Existe procedimento para a prepara ão dos lotes de meios de cultura?

Não nia

9.3.15 Existe registro da preparação dos lotes de meios de cultura utilizados nos testes de esterilidade, contendo no mínimo os seguintes
dados: nome do meio, número de lote, data de validade?

N° Oualif. Itens Sim
9.3.16 Os meios de cultura são controlados quanto a:

Não Dia

9.3.16.1 Fertilidade?

9.3.16.2 Esterilidade?

9.3.17 O ensaio de esterilidade está validado?

9.3.17.1 Existem registros? 

São realizado testes de endotoxina (LAL) nos produtos apirogênicos? 

Qual é a metodologia utilizada?

9.3.18 

9.3.18:1 

9.3.18.2 Existem rerristros9

9.3.19 O ensaio de endotoxina está validado?

9.3.19.1 Existem registros?

9.4. Controle de 4ua1idade biológico

N° Oualif.  	 Itens Sim Não n/a s'
9.4.1 N Existe área separada da demais dependências para a realizacão de testes biológicos em animais?

9.4.2 N As instalações de ventilacão e ar condicionado são independentes de qualquer outro 	 desistema	 ventilação?
9.4.3 N O laboratório encontra-se em condições satisfatórias de limpeza?

9.4.4 TNF Qual a procedência dos animais?

N° Oualif. Itens Sim Não
9.4.5 N O fornecedor de animais é qualificado?

9.4,6 N Os POPs referentes aos ensaios biológicos se encontram disponíveis no lu gar de trabalho? .

9.4.7 N Existe local de quarentena?

9.4.8 N São realizados controles p_a_ra liberação dos animais da quarentena?
-

9.4.8:1 N Existem registros?

9.4:9 N Existe área para limpeza e desinfeção das gaiolas ? .

9.4.10 N Existe área separada para animais em testes?

9.4.11 -INF Quais são Os  testes bioló icos realizados. 	 ' -
.

•

N° "Ouatif. Itens Sim Não 
9.4.12 INF São realizadés testes de pirogênio?

ala

9.4.12.1 N A leitura da temperatura dos coelhos em teste é realizada de forrá automática')

9.4.12.2 INF	 "São utilizadas sondas retais?

9.4.12.3 N As sondas são calibradas?

9.4.12.3:1 N Existem registros9
9.4.13

-N Os animais em testes estão identificados?

9.4.13.1 INF Corno?	 .	 .

N° Oualif. Itens Sim
9.4.13.2 	 	 . N	 Existem registros?

Não

9.4.14 INF	 Qual o destino dos animais descartados? .

N° Oualif. Itens	 .	 . Sim
9.4.14.1 N	 Existem registros?

Não

'



s554 76
k ;

Seção 1 Diário Oficial nQ 136-E, segunda-feira, 16 de julho de 2001 

ISSN 1415-7537

10. GARANTIA DA QUALIDADE

No Oualif. Itens	

Existe na emPresa um sistema de Garantia da Qualidade?

Sim Não
10.1 INF

10.2 N	 Este pro grama é divulgado à todos os funcionários?

10.3 N	 As responsabilidades pela gestão da Garantia da Qualidade estão claramente definidas?

10.4 N	 Existem procedimentos para a divulgação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação?

10.4.1 N	 Esses procedimentos são cumpridos?

10.5 N	 Existe planejamento e drono grama de treinamento depessoal?

10.5.1 N	 Existem registros dos treinamentos de cada funcionário?	 '

10.6 N	 Os funcionários são treinados e orientados de modo a garantir a correta e completa execução dos processos e procedimentos
definidos?

10.7 N A introdução de novos conhecimentos nos processos, ou melhorias, somente são implementados após completa avaliação e aprovação
peia Garantia da Qualidade?

10.8 1 São realizadas auto-inspeções com a finalidade de verificar o cumprimento das Boas Práticas de Fabricação?

10.8.1 N	 As auto-inspeções São realizadas anualmente?

10.8.2 N	 Existem registros?

10.9 N	 Existe estudo de estabilidade dos produtos fabricados?

10.9A N	 Existem registros?

10.10 N	 Existe uni sistema de acompanhamento que permite verificar se estão sendo cumpridas as condições de armazenamento, e se o produto
mantém sua qualidade durante seu prazo de validade?

N° . Oualif.	 Itens Sim Não
10.11 Existe-um sistema implantado de validação dos processos de:

10.11.1 N De produção?

10.11.1.1 N Existem registros?
•10.11.2 N Esterilização por calór úmido?

10.11'.2.1 N Existem registros?

	 	 10.11.3 N Esterilização por calor seco?

10,1-1.31 N Existem re ist_g_r_Ds?
.

10.1 i .4 N Despirogenizacão ?

10.11.4.1 N Existem registros?

10:11.5 N Ámalkpn as?

10.11.5.1 N Existem registros?

10.11.6 N Métodos analíticos de controle? 	 .

10.11.6.1 N Existem registros?	 -

	 	 10.11.'7 N Limpezahanitização9

10.11.7.1 N Existem registros?

10,11'.8 N Sistema de água Utilizada:na . prodtição2 54 ''.	.

10.11.8.1 N 'i,--:Existem registros'? ' ''" '

10.12 N São realizadas revalidações quando são intiodlizidas mudanças que possam afetar a qualidade ou a reprodutibilidade de um processo
ou de tim :método arialítiCo de controle?

	 	 10.13 N São realizadas revalida~eriódicas? ;	 •

	 	 10.13.1 INF Qual é a periodicidade?:

	 	 N° Qualif. Itens 
-	 — -	 - Sim • Não 

10.14 INF Existe fia etnpresa -uni laboratório de desenvolvimento farmacotécriléo?

10 14 1 N Os produtos farmacêuticos são 	 twojetados e'desetivolvidos dé acordo com os requisitos das Boas Práticas de Fabricação?

No' *Oualif. Itens Sim Não
10.15 O setor da Garantia da Qualidade é responsável:

10.15.1 N Pela aprovação de todos Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) da empresa?

10.15.2 N Pela guarda dos POPs originais?

10:15.3 N Pela distribuição dos POPs ?

	 	 10.15.4 N Pelo controle da distribuição dos POPs?

	  10.15.5 1- Pela avaliação da documentação dos loies produzidos?	 . .
	  10.15.6 N Pela guarda da documentação dos lotes produzidos?	 -

10:16 .1 A documentação de cada lote produzido permite o rastreamento dos materiais e equipamentos utilizados, dos procedimentos, e dos
controles de qualidade realizados? 	 .

	  10.16.1 INF Qual o tempo estabelecido para sua guarda?

„
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