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Roteiro de ‘Inspegﬁo para Empresus Fabricantes de Medicamentos

I. ADMINISTRAGCAO E INFORMACC)Eé GERAIS.
A empresa deverd apresentar os documentos comprobatérios que sejam solicitados.

N Qualif, ' Ttens Si Niio na

1.1. INF_ Qual € a razfio social da empresa? _ )

1.1.2 INF CNPIJ:

1.2, INF Enderego .
Rua/Avenida:
NO » Complemento:

. Bairro: _- . Municipio; __

_ UF: . . . CEP:
R Telefoner, - ' ‘

E:mail: i _

1.3 INF Periodo da_inspecfio; [/ a / /

TSN s ANF , - [Motivo» -+« -, P L e Yoo da S P )¢ inspeglo:
Dowleaingy g xigt




I S JINF !_Da,tggg..d_l_t_Lma inspegio: __ /4 e e I e e _ e
P41 INF iMotivo da uftima inspegio:
N® Qualif. L tens. — e 1 Sim ___ : Nio _ J' n/a
| 1.5 INF Possui_Certificado_de Boas Préticas de Fabricaggio? — I _ i '
F A5 L INE Data_de Emissio_do_certificado A e e - e S
‘ 1.6 INE Nome do responsdvel téen ico
SN Qualit .. Mews _ . e S ] NEo | _wa
bl T |0 farmacbutico responsdvel estd presente? . _ . .o _~_4’~-___,_. : “_M_,__,_m_k_v_ .
LoLnd b0 [Existe prova de sua inscrigio no 6rgio vompetente? | S e — _k' _____ SR U R
;.__ A8 N.,_-_-!,A,_e.mgrgsa.apresg.nmp,.mmﬂggmma,‘-_’ e L B R R S A
! LY L INE A empresa estd autorizada/licenciada pelos Orglios competenies do_Sistema Nacional de: Vigilancia Sanitdria? .. . ___,j__ S S B
1.10. -] Autorizagiio_de Eun.cmngm.emg:_ﬂ_ e R S —]
1.10.1. INF Nimero: - __
1.10.2 INF Atividades autorizadas:
1.11 1 Autorizaciio de Funcionamento_Especial: — . . o .
1.11.1 INF Nidmero; . e e e -
L1112 | INF___lAtividades autorizadas: S I U e e e
N Qualif, _ e mems_ N N ™ Y nla
___L12 L__ _Licenca de Funcionamento/Alvard Sanitdrio do Orgflo loeal?. e i _ I A
1.42.1 INF Nimero: . [ — R e e e
N | Qualif | S . Mtens i} !' Sim____ 1 __ _Nio va ..nfa__ |
- L13_1A empresa possuf autorizaclio dos Orgdos competentes para: e . . ‘ S R
1.13. N Proteefio ambiental? . . - e e ; . S . —
L1321 N iSeguranca das instalages (corpo de bombeiros) ? e e e e g R S e
114 N___. [Foram apresentadas as plantas dos edificios? e R, I }M R R S
.14.1 I.NF . 1Qual € a. superficie do_terreno 2: m’ e — . ——— e
1.14.2 INE ___1Qual é a _drea total comstrufdaZ: m _ o . B
1.14.3 INF De quantos edificios estd composta g_p*],anla-? -
NO Quaiit. ‘ ' Ttens Sim Nio n/a
115 INF__[Exisle restaurante / réfeitério na empresa?
116 R Todo pessoal é submetido a-cxames de saide?
1.17 N Foi_apresentada a relagﬁg de produtos_de_propriedade da_gnngL@ > estdio em comercializagio ¢ a dos que nio. Lstio?
1.17.1 1 Todos. esses produtos estio devidamente registrados no éxrgﬁg Sanitdrio Nacional competente?
1.18 ANF __1Qual € a_capacidade instalada de producio da empresa por_forma farmacgutica? (Anexar documentacfio) S e e
N Qualif, - JWens Sim__ Nio n/a
119 INF A _empresa contrata servicos de terceiros? . .
1.20 INF___|A empresa importa matéria-prima? - e
21 | INE é.__@mpﬁ;.a.hnpw.p&@.mrugamgdir’trio? - ————
1.22 INF A_empresa importa produto a_granel?_ I
1.23 - INE A _empresa importa produto. terminado? . I N
1.23.1 N A_empresa apresentou a relagio dos produlos (inlermedidrio, a | granel, terminados) importados? o e .
| __1.24 INF A_cmpresa exporta_produto_terminado? — I —
1.25 INEF A _empresa exerce alivj_dadeé relativas a_outras classes de produtos sujeitos a Autorizaciio de C')rggo Sanitdrio_competente?
1.25.1 _INFE Especificar Classes_de Produlos
2.- INSTALACOES
2.1~ Condiges gerais
N Qualif. Itens Sim Nio, n/a
211 INF Existem_fontes de poluigiio ou_contaminaggdo ambicntal _proximas a cmpresa?. — - | S
2.1.2 R_.__JAs vias de acesso estio pavimenladas? I [ —— — ———]
2.1.3 N _ _Os arcedores dos edificios estio limpos? . . e e e e RS S SN S
- L2141 R 'Quanto ao aspecto externo. o (s) edificio (s) apresenta_(m) boa conservagdv (isento de_rachaduras, infiltragdes, ct.) L X SO PR o



2.1.5 INF Existe(m) Estacfio(des) de Tratamento de_Efiuente(s)? e
2.1.6 - N As instalagdes sdo_construfdas de. forma 4a_permitir a_profecfio contra a entrada_de insetos_e_oulros animais? .

2.2 InstalagGes auxiliares

L N® Qualif. l . . N —— Itens . Sim Nio n/a
L.2.2.1____ |Vestidrios e Sanitdrios _ o e _
2.2.1.1 R Existem vestidrios em quantidade suficiente? '
2.2.1.1.1 N Estdo em condicGes higiénicas apropriadas? )
2.2.1.2 R Existem sanitdrios em_guantidade suficiente?
2.2.1.2.1 N Estfio em _condices higiénicas ¢ providos de dgua fria c/ou quente, sabonele ¢ toalhas descartdveis ou_secadores?
22122 N O acesso aos sanitdrios é independente nas_dreas de | produgiio e almoxarifado?
No Qualif. Itens Sim Nio n/a
222 Manutencéo/Utilidades
2221 INF As dreas de manutencfio estfio separadas. fisicamente das dreas de producio?
2222 INF Existe drea especiflica -para_equipamento gerador de vapor?
22221 INF____|E produzido vapor_ industrial?
22222 INF E produzido vapor_puro?
2223 INF Existe firea_para_equipamento compressor de ar comprimido?
2224 INEF Existe drea especifica para os equipamentos de produciio de dgua purificada?
2225 INF Existe drea especifica para o5 cquipamentos de produciio de fgua injetdvel?
2226 INF Existe drea especifica_para os equipamentos de ar condicio_rlgdé?
2227 R Existe gerador de_energia elétrica nos CAasos j;,gmgrgéncid?
2228 N As. s de dgua, vapor, gds, ar comprimido e cletricidade _estdo. devidamente identificadas? ) -
N Qualif. ' Itens___ Siin Nio n/a
2.2.3 Biotérios de criaci
22.3.1 N . As instalagdes do biotério de eriaciio sdo independentes_das_demais instalacdes?
2232 N . Todas_as atividades exccutadas nesta drea atendem: aos POPs_previamente definidos?
22.3.2.1 N Existem registros?
2233 N As condices_higiénicas sfio apropriadas?
2234 N Existem sanitdrios e vestifrios separados para 2 0 pessoal que_trabatha_ com os animais?
22.34.1 N As condicties higi€nicas sdo apropriadas?
2235 INE Quais sfio as espécies de animais criados?
Ne Qualif, Itens Sim ‘Nio n)a
22.3.6 INF E conhecida a origem. dos animais?
223.7 INF A_capacidade da drea de criaglio é suficiente para fornecer todos -0s animais necessirios?-
2238 N O sistema de_ventilacfio e/ou ar condicionzid.o do biotério de criagfio & independente das demais instalacGes da_empresa?
2239 N A_iluminacfio & suficiente'? ) ]
2.2.3.10 N Existe dréa de quarentena para os animais?
223.11 N Existe local apropriado para armazenamento_de material, alimentos e leitos dos animais?
2.23.12 N Existe local ¢ POPs para tratamento de dejetos e caddveres de animais?
3.- ALMOXARIFADOS./ MATERIAIS E PRODUTOS
3.1.-CondigGes gerais
NO Qualif. Itens Sim Nio . n/a
3.1.1 N Os nis,gg,_garedes‘ e tetos sdo apropriados s atividades desenvolvidas na frea?
3.1.1.1 N Estdo em_bom estado de __conservag{“lo?
3.1.1.2 N |Sfio_de ficil limpeza?
3.1:1.3 N Estio limpos?
3.12 N Existe pfotecﬁo contra a entrada de roedores, insetos, aves e_outros animais? :
3.1.2.1 N Existe um sistéma de combate 205 mesmos?
3.1.2.2 INF Quem € o responsdvel pela execuciio?
NO Qualif, Itens Sim Niio n/a
3.1.2.3 INE Foi constatado indicio da presenca de rocdores, insetos, aves ou outros animais?
314 R A ilomindgis & #propriada? _ : ' '




3.1.5 INF Hi necessidade de controlar a umidade e a temperatura_nos almoxarifados?
3.1.5.1 N Se existir cssa necessidade, hd aparelhos que controlem a umidade o temperatura?
3152 N |Existem registros? '
3.1.6 N A temperatura ¢ umidade estio condizentes com os_ pardmetros estabelecidos para_os maleriais e produtos armazenados?
3.1.7 INF Hé necessidade de cAmara_fria?
3.1.7.1 I Existe cAmara fria?
3.1.72.1.1 N A temperatura é controlada?
3.17.1.2 N Existem registros de temperatura?
3.1.7.1.3 R Existe sistema de alarme que alerta_os desvios de temperatura_programada da _cimara fria?
3.1.7.14 INF Qual € a temperatura registrada no_momento da inspegiio? c B
3.2. Condigdes especificas
NO Qualif, , Ttens Sim Nio nfa
3.2.1 N Todas as atividades executadas nesta frea atendem aos POPs previamente definidos?
3.2.1.1 N Existem_registros?
322 N Os funciondrios estio_uniformizados?
323 N - Os uniformes estdo limpos e em boas condicdes?
324 N 1}5 balangas sAo ajustadas regularmente e calibradas periodicamente?
324.1 INF Com qual freqiiéncia sfio_ajustadas?
Nt Qualif. Itens Sim Nio n/a
324.1.1 N Existem registros?
3242 | INF Com qual freqiiéncia sdo- calibradas?
3.24.2.1 N Existemn_registros? . e e e
3.25 N A disposigiio do armazenamenio € correta ¢ racional. com intuito: de preservar a integridade ¢ a identidade dos materidls e
produtos? : —— o e e e e e )
- __No ‘Qualif, Itens _ — e i b Sim Nio n/a
- 326 Existe uma drea/sistema gué delimite ou restrinja_o uso dos | materiais/produtos. respeitando-se * 0 _"status”_previamente definide pamy
3.2.6.1 N Quarentena? —. o e —
3.2.62 N Aprovado? - .
3.263 N Renr;)vado?
3217 . Existem dreas/ sistemas para a gvarda dos materiais:
NO Qualif, Ttens Sim Nao _n/a
3.2.7.1 N Matérias-primas?
3.2.7.2 N _ Material de embaldgem?
3.2.1.3 N Produtos intermedidrios?
3.2.74 N Produtos -a_grane]?
3275 N Produfos terminados?
3.2.8 Existe local exclusivo com disposifive aue ofereca seguranca para guarda de produtos psicotrépicos e _entorpecentes:
N¢ ‘Oualif. ; S Itens ) . Sim Nio n/a
3.2.8.1 I Matéria_primas?
3282 I Produto a_granel? _
3283 L Produto ‘terminado?
3.29 N (liixitsite qérea separada, ségurd e identificada Apara armazenamento dos produtos recolhidos do mercado enquanto aguardam seu
estino? :
3.29.1 N {0s produtos recolhidos do_meicado estdo devidamente identificados cormo tal? :
3.2.10 N Existe drea- delimitada ou_restrita para 0 armazenamento de produtos devolvidos?
3.2.10.1 N Os produtos devolvidos estio devidamente identificados como tal? i i
3211 ‘N O sistema de registro e controle da expedigfio observa a correspondente telaglo seqtiencial de lotes, data de entrada, data de safda e
a da data de vencimento? .
3.2.12 N Todos os materiais e produtos armazenados estio dentro do prazo de validade? - .
3213 N Existe drea separada, segura ¢ identificada para armazenamento dos maleriais/ produtos vencidos enquanto aguardam seu_destino? -
3.2.13.1 N Esles materiais/produtos sfio posteriormente destruidos?
’ 3.2.132 N Existem registros? '
3.2.4 "R Existe um sistema para o_controle do estoque?
32,141 INE___ (Qual 7 e ‘ , S




A A

N¢ Qualif. Itens Sim Nio n/a
3.2.15 INE Sdo realizados inventdrios periodicamente?
3.2.15.1 N Existem registros?
3.2.i6 Os mz’ltc;iais e produtos armazenados encontram-se isolados do piso ¢ afastados das [Saredes, para Facilitar a limpeza e con-
iservacfio?
3.3. Recepgiio ¢ armazenamento de matérias-primas
N° Qualif. Itens Sim Niio Wi
3.3.1 N A _drea ocupada € condizente com o volume das operagdes?
332 N Todas as atividades executadas nesta drea atendem aos POPs previamente definidos?
33.2.1 N Existem registros? '
333 N_. O rétulo ou etiqueta permite a correta identificacio das 'mzitérias-primas?
3.3.3.1 N Estd devidamente aderida ao corpo do recipiente que a contém?
334 N Quando do seu recebimento, cada lote de matéria-prima recebe um nimero de registro?
3.34.1 N O _nidmero de registro € utilizado para identificar a_matéria-prima até o final de sua utilizacfio?
3.3.5 N ‘é}ivtes 'fie‘ sua liberagdo pelo Controle de Qualidade, a matéria-prima permanece em quareniena ¢ devidamente identificada como
¥
3.3.6 d N O _rétulo de aprovado estd aderido ao corpo do recipiente da matéria prima ?
3.3.7 N {Uma: matéria-prima_ja agrdvada, ¢ identificada_como tal & transferida para a dreafSistema _correspondenie?
338 N ) As matérias-grimas somente: sfio utilizadas apés a liberagdo pelo_controle de qualidade?
339 N O prazo de validade -est4 indicado no rétulo? .
3.3.10 N Quando nec.essftrio -estd indicada a data_de reandlise? ) e I
3.3.11 N As matérias-primas teprovadas sdo devidamente identificadas ¢ is0ladas? I
33.12 N As matérias-primas sfo_adquiridas somente de fornecedores gualificados?
3.3.13 I Existe no Almoxarifado, setor trancado ¢ com _8cesso _restrito para_substincias_psicotrdpicas ¢ >_entorpecentes? 1
3.4.Recepgiio & Armazenamento de materiais de embalagen
Ne Qualif.. Itens Sim Nio n/a
3.4.4 N A drea ocupads é condizente com_o_volume das operages?
342 N Todas as atividades executadas nesta frea atendem _aos POPs previamente definidos?
3.4.2.1 N Existem registros?
343 N O rétulo ou etiqueta_permite a correta identificaclio dos materiais de embalagem?
344 N Quando do seu recebimento, os materiais de embalagem recebem niimero_de registro?
3.44.1 N O ndrmero de registro & utilizado para identificar os materiais de embalagem até o final de sua utilizacia?
3.4.5 N Todos os lotes dos materiais sio- amostrados pelo Controle de Qualidade, de acordo com sistemas estatfsticos apropriados €
confidveis? : .
34.6. N A_quantidade de material amostrado estd de acordo com procedimento de amostragem estabelecido?
3.4.7 N {&in?tles de sua liberagfio pelo Controle de Qualidade, o material de embalagem permancce e quarentena e devidamente rotulado como
al? . . )
3.4.8 N - |Um material jd aprovado, e identificado como tal & transferido para a drea/sistema correspondente?
349 N 10s materiais reprovados, sfio_devidamente ideritificados e isolados?
3.4.10 R 1Os materiais considerados antigos.ou obsoletos sfo-destrmidos?
3.4.10.1 N Existem registros?
3.4.01 N Existe dentro do Almoxarifado, setor trancado e com_acesso restrito para_material impresso?
- 3.4.11.1 N 1A permissio de irigresso a drea é somente para pessoas autorizadas? :
3.5. Recepgdo e armazepamento. de produtos intermedidrios e a granel
N Qualif. Itens Sim Nio n/a.
3.5.1 Existe. uma drea para o armazenamento de -produtos :
3.5.1.1 N Intermedifirios? )
3.5.1.2 N A granel?
3.5.2 N Todas as atividades executadas: nesta drea_atendem aos POPs previamente definidos?
3.5.2.1 N Existem_registros? :
3.53 N O sistema de registro e controle das expedig@es de produto intermedidrios e a grancl-observa a correspondente relagiio seqiiencial de
lotes. data de entrada, data_de saida?




3.7.15

354 N O armazenamento de produlo intermedidrios e a granel & realizado com a devida ordem e seguranga, evitando possfveis misturas no
seu_controle e expedicfio, assim como acidentes no seu_manuseio? :
355 N Antes-de sua liberagio pelo Controle de -Qualidade, os produtos intermedidrios e a granel permanecem em quarentena e devidamente
rotulado como tal? )
3.5.6 1 Existem depésitos ou instalagdes trancados, com acesso restrito, especificos de produtos intermedidrios e a granel de psicotrépicos e
entorpecentes?.
3.57 N No recebimento € no armazenamento de produtos intermedidrios ¢ a granel siio cumpridos os mesmos procedimentos exigidos para
- as_matérias-primas?
3.6. Recepgdo e armazenamento de prodqtos» terminados .
N Qualif. Itens Sim Nio nfa
3.6.1 N |Existe uma drea para o armazenamento -de _produtos terminados?
3.62 N Todas as atividades executadas nesta drea atendem gos POPs previamente definidos?
3.6.2.1 N Existem registros?
3.6.3 N O sistema de fegistro e controle das expedigdes de produto terminado observa a correspondente relagfio seqiiencial de lotes, data de|
cntrada, data de saida e datd de vencimento? )
3.6.4 N O armazenamento € realizado com a-devida ordem e seguranga, evitando possiveis mistutas no seu controle e expedigdio,-assim. como]
acidentes no seu manuseio?
3.6.5 N, Antes de sua liberagfio pelo Controle de Qualidade, os produtos terminados permanecem-em quarentena ¢ devidamente identificados
jcomo. tal? :
3.6.6 N Os_produtos estdio_empilhados com seguranca? '
3.6.7 I Existem depdsitos ou insialacdes trancados, com acesso_restrito, especificos para produtos | psicotrépicos ¢ entorpecentes? N -
3.6:8 N A empresa pogsui procedimentos em relagfio aos produtos com prazos de validade préximos ao vencimento?
3.6:8.1 N Esses procedimentos sfio cumpridos? .
3.,6.8.2 N Existem registros? - e
3.7. Area de amostragem de matérias-primas
L. N® Qualif, Itens Sim _ Nio _n/a:
37.1 .N VExi&_u_ma drea definida para amostragem_de matérias-primias, no almoxarifado?
3.7.2 INE Caso_contrdrio, onde & realizada _essa atividade?
N Qualif. ltens Sim Nio n/a
3173 N Todas as atividades executadas nesta drea atendem_aos POPs previamente definidos ? .
374 N Os funciondrios estio yniformizados?
3.7.4.1 N Os_uniformes estio limpos?
3.74.2 N Quando. necessdrio utilizam_equipamentos de_protegiio individual?
3.1.5 N_ As. instalacSes possuem condicdes apropriadas de higiene?
3.7:6 R Se necessdrio, a drea possuij controle de temperatura e umidade relativa? .
3.2:6.1 __ N, . iExistem registros? : . e 3
319 , INF____[H4 necessidadé de equipamentos de medi¢do de diferencial de pressio? - «
3.7.7.1 N Caso necessdrjo, existe? ) ] :
37792 N -~ |Existem repistros? - :
318 INF S#o amostradas matérias-primas estéreis? .
3.7.8.1 N 1A _amostragem & realizada sob médulo de Fluxo Laminar? ) Cr
3.7.82 N O_médulo de Fluxo Laminar estd qualificado? - .
3.7.8.3 N Existem registros? ‘
3.7.9 N Os instrumentos ¢ utensilios usados na coleta de amostras 36 _apropriados?
37.91. N - Os instrumentos, que entram em contato com as matérias-primas, sdo limpos efou esterilizados, antes e apds cada uso? :
379.2 = \ N Sdo identificados com relagfio a sua situa¢io de limpeza e guardados separadamente dos demais instrumentos? ; '
3.7.10 N Todos os lotes de matérias-primas sdo amostrados pelo Controle de Qualidade, de a.cordo com sisteras: estatisticos aproptiados e
confidveis? : :
: 3.;7.'111 - N . Q ndmero Qc recipientes amostrados est4 de acordo_com o procedimento de arﬁostra’g‘gm estabelecido? - P
3.7.12 N Os recipientes amostrados sfio identificados? : . _
37.13 N |E realizado ieste de identificacio do cpmeﬁdo c¢m todos os_recipientes de matéria_s-_p{imas? ) .
3714 N A amostragem ¢ conduzida de forma a evitar a contaminacfio cruzada? I ,
N Os recipientes contendo as amostras sfio identificados e fechados apds a amostragem?




4. RECLAMACOES/DEVOLUCOES

NO { Qualif. Itens Sim Nio n/a
41 N Existe uma pessoa .designada pelo_recebimento das reclamages/devolugiio? e —_— SR —
4.2 N IExistem POPs para_a avaliacio ¢ medidas_a_sercm adotadas em caso de rec-lanllg@_s_/devolurées?
4.3 N Existe uma_pessoa responsével pela decisdo_e medidas._ a serem adotadas?
44 N Qualquer reclamagﬁq/devolugﬁo ¢ registrada e compﬂ_ega_nn_e,g@ avaliada/ in\'estigada?
4.5, N O_responsével pelo_Controle da Qualidade é envolvido na_investigaciio da reclamagio/devolucio? R
4.6 N Sdo tomadas providéncias de acompanhamento apés a investigagdo ¢ a avaliagfio da reclamagfio/devoluggo, incluindo a possibilidade
de recolhimento _do produto? —
4.7 N O resultado c!gj,nvéstigagg‘_g_é‘_ registrado ou citado no registro do lote_do_produto correspondente?
5. RECOLHIMENTO '
i Qualif. Itens Sim Nio n/a
5.1 N ‘ lAi%reqsa possui um sistema operacional, devidamente estruturado, para o recolhimento de produtos. com desvio de qualidade do
mercado?
5.2 N Existemn POPs para recolhimento?
53 N A empresa estabelece ¢ mantém sistemdtica que garanta a correta aplicacdo desses procedimentos?
54 N A empresa verifica s¢ as informagdes dos distribuidores permitem a rastreabilidade para o_efetivo recolhimento do produto?
5.5 1= No-caso de recothimento, por-desvio dé qualidade, as autoridades sanitdrias competentes sfio_imediatamente_informadas?
5.6 N Existe pessoa responsivel designada para a coordenacdo_e execuciio desses procedimientos?
57 N Sc a pessoa designada niio pertencer ao Controle da Qualidade e ndo for o Responsdvel Técnico, os mesmos sdo informados das
operacdes efetuadas?
58 - - N Sdo tomadas providéncias imediatas para o recolhimento do produto_em todo o_territério no_qual foi distribuido?
5.9 N Sdo mantidos registros do recothimesito de produtos do mercado, bem_como de suas ¢ausas?
5.9.1 N Esses registros contém informagGes que permitam o_rastreamento do(s) cliente(s) da ¢ dLsQ; buigfio_primdria? e
S.10 N As ix}formacf;es disponiveis permitem determinar o percentual de recolbimento_do_produto expedido?
5.11 N “Existem relatérios sobre o destino dos produtos_recolhidos do_mercado?
6. SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA
6.1. Agua potavel
N ‘Qualif. itens Sim Nio na
6.1.1 Qual a procedéncia da 4gpa utilizada na_empresa:
6.1.1.1 INF___|Rede Pdblica?
6.1.1.2 INF Pogo_Artesiano? L
6.1.2 INF A _empresa possui caixas de dgua?
6.1.3 INF E feito algum tratamento.antes da gua ser armazenada?
,6..1.3.1 INE Qual? i
N Qualif. Itens " Sim Nio n/a.
6.14 N E feita a li-mpeza das caixas de dgua?
6.14.1 INF _ _ [Qual a freqiiéncia? -
N Qualif, Itens . Sim Nio nfa .
6.1.4.1.1 N Existem registros? Ry
6.14.1.2 R Existem POPs para a limpeza. das caixas de 4gua? . : L '
6.1.5 N |Sdo feitos testes fisicoquimicos da fgua potdvel? :
6.1.5.1 INF Quais? V ]
6.1.52 INF >Com que fregiiéncia?
N¢ Qualif, Itens Sim: Nio n/a’
6.1.5.3 N Existem registros? . _ s
6.1.6 N Sdo_feitos testésmicrobiolégicos da dgua potdvel? -
6.1.6.1 INF____|Com gue fregiiéncia?
NO Qualif. | ' Itens Sim Niio _nla
6.1.6.2 N Existem regislros?'
6.1.7 N S3o colhidas. amostras de Mem diversos pontos da fébrica, inclusive nos bebedouros, para efetuar a contagemn microbiol6gica?
6.1.7.1 N Existem registros?




6.2.- Agua purificada

NO Qualif, Ttens Sim Nio n/a
6.2.1 N A inddstria possui um sistema para produgio de Agua Purificada, que atenda 2s especificagdes defiriidas nas Farmacopéias adotadas
: pelo Ministério da_Sadde? :
6.2.1.1, INEF IMétodo de-obtengiio de dgua purificada:
6.2.12 INF Tipo -de equipamento;
62.1.2.1 INF Qual € a capacidade em litros/hora? m? Litros
NO Qualif, Itens Sim Nio n/a
6:2.1.2.2 N Existe pessoal. capacitado_para operar o_sistema?
6.2.2 ANE A dgua que-abastece o sistema. de égu;x purificada & tratada? .
6.2.2.1 INE Como?
NoO Qaualif, Itens Sim Nao n/a
6.2.3 N Todas as atividades executadas nesta drea atende aos. POPs previamente definidos?
6.24 INF Existe depésito _para dgua purificada?
6.2.4.1 INE Qual € a_capacidade? md Litros
6.2.4.2 INE Por quanto tempo permanece armazenada? thoras
N Qualif. itens Sim Nio n/a
6.2.5 N Existe algum tratamento para evitar a contaminacio_microbiolégica?
6.2.5.1 INF Especificar;
N _Qualif. : Itens Sim Nio n/a
6.2.6 N Sdo feitos testes fisicoguimicos?
6.2:6.1 INF Quais? , ) —
6262 INF Com que freqitngin? : i N
NO _Qualif. - Itens Sim Nio _n/a
- 8263 N Existem registros?
627 ' N Sio feitos testes microbiolGgicos?
6.2.7.1 INF Com que fregiiéncia? i
' N Qualif, ] R ltens Sim Nio - n/a
6272 N__|Existem registros?
6.2.8 R O- transporte on circolacdo desta fgua & feito por tubulacio?
6.2.9 INE A_dgua produzida é utilizada como matériaprima para produtos ndo_estéreis? )
6.2.10 N VExistx.a procedimento para a liberagfio da dgua utilizada na produgio?
6.2.10:1 N Bxistem registros?
-6.2.11 INE___JA dgua produzid-a ¢ utilizada como fonte de alimentacio para sistema de produclio de dgua para Injetdveis?
6.2.12 N E feita a sanitizacdo do_sistema? ‘ '
N _Qualif, Itens Sim i Nio n/a
62.12.1 ._INF Qual a fregiiéncia 2 ‘
N __Qualif. | Ifens Sim: Niio n/a
62122 N__ |Existem registros?
6213 - | N B feita manuten¢fio preventiva nos equipamentos do_sistema? ‘
62130 | _INE___|Qual é a frequéncia? _
NO Qualif, i Itens Simi:_ Niio n/a
6.2.13.2 N Existem registros?
6214 - R Existe algum:(ipo de filtro-no sistema?
_62.14.1 INF Quaj? _
NoO Qualif. | Itens Sim Nio n/a
6.2.15 N |Existem registros de troca dos meios filtrantes?
6.2.16 N £ feita sanitizacio dos reios filtrantes?
6.2.16.1 INF Qual € a fregiiéncia?
NY Qualif. | Ttens Sim Niio- n/a
62,162 N |Existem registros?
6.2.17 N Existem registros. da regerieraciio das resinas de troca idnica?
6.2.18 N 0 sistema de dgua purificada, estd validado? : : ""
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6.2'.18.1 N _iExistem registros?
6.2.18.2 ' INF Data iiltima_validaco; { /
6.3. Agua para injetéveis -
N Qualif, Itens Sim Nio n/a
6.3.1 1 A inddstria possui um sistema para produgio de Agua para Injeldveis scgundo processos estabelecidas pelas edigdes vigentes da
Farmacopéia Européia e Farmacopéia dos Estados Unidos da _América do Norte?
6.3.1.1. INF Meétodo_de obtengfio_de 4gua p}xfa injetdvel:
6.3.1.2 INF Tipo de equipamento;
6.3.1.2.1 INE Qual € a capacidade em litros/hora? __m3; Litros
N¢ Qualif. : Ttens Sim Nio n/a
632 . ! A 4guw produzida € utilizada como matériaprima para produtos estéreis?
633 R Existe .pessoal capacitado para operar o sistema?
6.3.4. N 1Todas as -atividades exccutadas nesia drea_atende aos POPs previamente definidog? °
6.3.5. INF Existe depdsito de dgita- para Injetdveis?
6.3.5.1 INF Quial € a capacidade do depésito? - m Litros
NY Qualif. Xtens Sim Nio nfa__
6.3.5.2 N 4G depésito-é de aco inox?
6.3.5.3 INF Por quanto tempo a dgua é armazenada? horas
6354 INF Temperatura de_armazenamento: °C
N 1. Qualif. . Ytens Sim Nio n/a
6.3.6. INF Existe um sistema de circulagio fechado (looping)?
6.3.6.1 N __~ A tuﬁulagﬁo.é de aco inox ? -
6.3.6.2 N As bombas de circulac@o sfio_sanitdrias?
6.3.6.3 N lAs vélvulas existentes no circuito sio sanitArias?
6.3.7 INF Caso ndo_exista looping. como € feito o transporie da dgua para_injetdveis?
NO Qualif, ) Itens Sim Nig n/a
6.3.8 ’Existe no si.sgg%a _aparcthos pasa medir:
6.3.8.1 INF ‘Temperatura?
6.3.8.2 INE___|pH?" :
6.3.8.3 INF Condutividade?
6.3.84 INF Carbono orginico_total (TCO)?
NO Qualif. Itens Sim Niio n/a
6.3.9 JExistem registro de:
6.39.1 1 N pH?
6.3.9.2 N _____ |Condutividade? :
6.3.9.3 N Carbono_organico total?
6.3.10 _INE ___{Existe algum tipo de filtro no sistema? £
6.3.10.1 INE Qual?
N Qualif. Itens Sim: ._Nio n/a
6.3.10.2 N AExistem registros de troca dos meios filtrantes?
6.3.10.3 - N E feita a sanitizagfio dos meigs filtrantes?
63.10.3.1 INF__ |Qual é a freqiiéncia?
N | Qualif. Itens Sim Nig n/a
6.3.10.3.2 N____[Existem registros?
6.3.11 N S30_feitos_testes fisicoquimicos?
6.3.11.1 INF___ |Quais? |
6.3.11.2 INF Com que freqiiéncia?
N Qualif. ' Itens Sim Nio n/a
6.3.11.3 N Existem registros?
.6.3.12 N Sdo feitos testes microbiolégicos?
6.3.12.1 INF Com que freqiiéncia?
N Qualif, Itens . Sim -, Ndo n/a
6.3:12:2=~ 1 =~ -- N~~~ ~{Existern Tegistros? - ==~ = - - - e e ' o IR S A IR




P 6313 . N . _ iS80 feitos testes de endotoxinas? —— e I I S ,_._l ,_._J, o
)! 6313.1._ . . INF___ ICom que freqgiiéncia? I e e T
PN Qualh | e Mems - Sim_ o No____{ _ na !
'5_6 3132 N Existem: registros? . ___ N SO e - .
6.3.14 N Existe procedimento_para a | liberagio_da fgua utilizada na _produgiio? [ .
63043 | N __ _iBxistem registros? — S
.. 6.3.15 N Q sistema de_producfio de dgua para injetdveis € sanitizado? e ]
6.3.15.1 .INF Qual & a freqiiéncia?
N¢ Qualif. ?t_cns Sim Nio n/a
6.3.15.2 N Existem_registros?
6.3.16 N E feita manutencdo_preventiva nos cquipamentos_do_sistema”:
6.3.16.1 INF Qual & a fregiiéncia? )
NO Qualif, e Itens_ __ Sim _ . Néo - n/a
. 63.16.2 N Existem registros? — . - — —
6.3.17 N O sistema: de produgdo de dgua para Injetiveis_csti validado? _ -
6.3.17.1 N _°__iExistem registros? _ e
6.3.17.2 INF Data da_dltima validagio [ I . e .
7. FRODUCAO
7.1. CondigGes gerais
NY Qualif. ———— o e Ntens e Sim Nio n/a
7.1.1 N Existe um plancjamento de produgde? _ ____ I
71.2 I _IExistem Férmulas Padriio/Mestre_autorizada para_cada produto_e tumanho de_fvte a ver fabricad ™ e,
7.1.3 _I A _Ordems de Produgiio para cada lote de produto ¢ baseada fielmenie nas instrugdes estabelerdas pels Formula Mestre/Padrdo? |
714 I Sdo_mantidos registros_de todos os fotes produzides? . e e e
715 N _jAs dreas de produgfio sdo_condizentes com _o. volume de producio programada? e e e e
7.1.6 N____1As instalacdes fisicas estiio dispostas de_mancira_s. permitic fluxo operacional continug? e )
7.1.7 N O projeto das dreas produtivas. possibilita a cfetiva limpez: e manutengio, de modo a evitar a contaminagiio cruzada ou-qualquer efeito
§ . adverso sobre 3_qualidade dos_produtos? U
7.1.8 N, As (;)[icra}’g()cs de manutengdo ¢ reparo de equipamentos nas dreas produtivas sdo exccutadas de modo a evitar qoalquer risco aos
produtos? e
7.1.9 N As_instalagSes sfio_construfdas de forma a permitir a_protecdo contra a entrada_de insctos ¢ outros animais? . | :
7.1.10: N A empresa_possui POPs para_todas as_atividades desenvolyidas nas dreas_produtivas? .
7.1.11 N Exi-stg_.pm_c_cgimgn;uw@g_m_am@.a_enA_ad‘lggpt&@ﬁ_e_simim.s.lm_sirgaigg_pmmgégz —
7.1.12 N 10s funciondrios utilizam_as_vestimenias apropriadas para_as atividades de_produgdo. somente nestas dreas? —_
1113 N A _empresa & responsdvel pela_higienizacfio dos_uniformes dos_funciondrios?
7.1.14 INF Existem ralos nas dreas de produciio?
7.1.14.1 - N |Se_existem sdo sifonados?
7.1.142 N ‘Exi,s_tem registros dos procedimentos de limpeza e_desinfecdo?
7.1.15 R Os recipientes de lixo_estdo_identificados e cobertos?
7.1.16 N A iluminacfio’ nas dreas de_ producfio- é apropriada?
7.2. Area de pesagem e medidas ‘
W .
N¢ Qualif, Itens Sim Ndo n/a
7.2.1 N Existe drea para as atividades de pesagem_ e medidas?
722 N Qs POPs referentes ao setor se encoutram disponiveis no_lugar de trabatho?
723 N A drea.ocupada. € condizente com o_volume das operagBes?:
724 N A drea estd_limpa? )
N | Qualif. - Itens Sim Nio n/a
" 125 A drea _de pesagem e medidas term; R . o
7251 N Ventilagdo_e_iluminacio de acordo com is atividades_desenvolvidas? I :
7.2.52 - N |Sistema de_exaustio?
1.2.6 N Se necessdrio,_existem sistermas de controles de umidade e de temperatura?
7.2.6.1 N Existem registros? . L o . _ i y
L 727 __1 _ N_ ___iBxiste um sistema dctAz);rc‘y_ensﬁo.de contaminagiio_cruzada dumnl_esl,uq%.ﬂ,gem.c./ou: _r'r‘l,qcijsfg,‘.fw:, . - S __. .—~,~-—.Jr s P—




7.2.8 N E_evitado o risco_de contaminagfio do meio_ambiente?
1.2.9 L Existe drea especifica para pesagem de substincias altamente sensibilizantes?
7.2.9.1 N Os_funciondrios desta_drea utilizam equipamentos de protecio individual (EPI)?
7.2.9.2 N A drea tem pressfo_negativa?
7.2.9.2.1 N Existem registros? .
7.2,10 N Os materiais usados para a pesagem e medidas (recipientes, espdtulas, pipetas, etc.) estdo limpos. identificados como tal ¢ ar-
o mazenados .em _local_definido?
7.2.11 N As balancas sfio ajustadas regularmente e _calibradas periodicamente?
7.2.11.1 INF Com_qual fregiiéncia sfio_ajustadas?
NO Qualif, Itens Sim Nio n/a
7.2.11.1.1 N Existem_registros?
7.2.11.2 INF Com_qual freqiiéncia sdo_calibradas?
N° Qualif. Itens Sim Nio n/a
7.2.11.2.1 N Existem registros?
7.2.12 N Os_materiais_de medidas estiio calibrados? R I
7.2.12.1 N Existem registros das calibraces? - - e —
. 7.2.13 N Os funciondrios estdo com uniformes Jimpos, e em boas condiges de conservagdo? .
7.2.14 N Dtu)r‘z’mle as atividades de pesagens c/ou medidas, os funciondrios utilizam equipamentos de proteciio (Sculos, gorros, mdscaras,
cic)?
7215 1 A_atividade de_pesagem e/ou medidas é rea lizada de acordo_ com upw Ordem de Produgio?
7.2.16 N Os recipientes_que contém_as_matérias-primas. :.x,.§e_r,emncﬂ¢a~sc~_@.m«:djdas, sdo_limpos_antes de entrarem nas_dreas de pesagem? |
7.2.17 N Os recipientes_guc contém_as matérias-primas_a_serem utilizadas, sfio_bem fechados apds o atividade de pesagem efou_medida? e
72,18 N A atividade de pesagem _efou_medidas das_; m@rja&ng@gs _siio_conferidas?
7.2.18.1 N Existem_registros? . - —
7.2.19 N Os_materiais pesados e/ou_medidos_sfio_identificados? R e
7.2.19.1 . INF Qual € o sistema utilizado? e
N® Qualif, - e o Mens el SiM ] MNio __ |  pa
7:2.20 N Hi segregaciio fisica dos materiais pesades_efou medidos_para cada lote de_produgio? e IO e ‘
7.3.- Produtos Sélidos
7.3.1-Infqnna96cs gerais
N Qualif, —_— I o e Siny Niio n/a
7.3.1.1 N Existe drea especifica_para fabricacio de produtos sohidem: JR
73.12 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas:
7.3.2. Producdo
N Qualif. Itens Sim_ Nio n/a
1.3.2.1 N A ﬁgéz;_dg_g@_ggﬁg_é condizente com_o_volume das operacdes? ©
1.3:2.2 N Os POPs teferenies ao_sefor_se_encontram disponiveis no lugar de trabalho? : L
7.3.2.3 N A drea estd limpa? ; .
7.3.24 N A distribuigio_dos equipamentos é ordenada_e racional? R .
7.3.2.5 N Os equipamentos estdio dispostos de_maneira_a evitar contaminacfo_cruzada? s
7.3.2.6 N A drea de circulagio_encontra-se livie?
7.32.7° N O pessoal_encontra-se_uniformizado?
7.3.2.8 N Os uniformes estiio limpos ¢ em boas condigGes de conservagiio?
1.3.29 N Sdo_utilizados, quando necessdrio, és equipamerntos de proteciio individual? i
7.3.2.10 INE Existem locais gue necessitam de controles de temperatura . umidade relativa de ar e pressio diferencial das dreas?
7.3.2.10.1: N Se¢ necessdrio, existerm equipamentos que controlem as condicdes ambicntais?
7.3.2.10:2 N Existem ‘registros?
13211 INE Existern balancas e recipientes de medidas na drea de produgio?
1.3.2.11.1 N Sdo calibrados regularmente?
7.3.2.11.2 N As balancas sfio_ajustadas regularmente?
7.3.2.11.3 N Existem -registros?
7.3.2.12 I As instrucdes da Ordem de Produgio sfio_seguidas_com exatidio? -
1.32.13 N Todas as ctap@%dgp_g@ucﬁo sdo registradas_e_assinadas_pelo seu executor? : ' : _; e
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7..3.2.13.1 N Todas as etapas-de producdio- siio.assinadas pelo supervisor designado?
| 73214 N Quando_necessdrio, os equipamentos utilizados nos processos produtivos_possuem sistema de aspiracio dos p6s?
7.3.2.14.1 INF Qual_o-destino desses residuos? _
NO Qualif. | . Itens Sim Nio n/a
7.3.2.15 N Todos os recipientes utilizados na producdo de um lote de produto, estfio devidamente identificados de acordo com o conteido 2
7.32.16 N Todos os rcquipamentos atilizados na producio. de um lote estfio_identificados de acordo com o produto?
7.3.2.17 N Apds seu uso, todos os utensilios, recipientes e equipamentos sdo higienizados e identificados como. tal?
7.3.2.18 N : Existe separacdio- fisica apropriada entre os equipamentos quando sfio fabricados simultaneamente lqtgs_q_e_produtos diferentes?
v7‘3.2’19. Etapa de mistura/homogeneizagio - A
’}.3:2.19;1 _INE ;»I‘ipo(s) de equipamento(s):
ne Qualif. ~_Ttens Sim’ Nio-_- < onfal_.
7.3.2.19.2 N Sio_realizados testes de controle um processo?
7321921 | _INF___|Quais?
NO Qualif.- Itens Sim Nio ‘n/a
732.192.2 N Existem registros? ‘ i
_ 73220 - |Etapa de aglutinacio
7.3.2.20.1. INF Tipo(s) de equipamento(s):
NO Qualif. | Itens Sim Nio . na
7.3.2.20.2 N Sao realizados testes de controle em processo?
7.3.2.20.2.1 INE Quais? ,
N Qualif. _ . _Itens Sim Nio nfa__
7322622 N Existerh registros? I e ’
73221 _[Etapa de compactaciio . . — :
7.3.2.21.1 V INF Tipo(s) de equipamento(s): _
-N¢ Qualif, L Itens Sim Nio /s
732212 N Sdo_realizados testes de controle em processo? -
v 7.3.2.21.2.1 INF Quaig?-
N° Qualif. Itens - Sim Nio n/a
7322122 N Existem registros? —
7.3.2.22 _ |Etapa de-granulaciio-
7.3.222.1 lleF Tipo(s) de equipamento(s):
NO 7 Qualif. Itens Sim: Nio nfa
1.3.2.22.2 N Sdo realizados testes de controle em ‘processo?
7.3.2.22.2.1 INF Quais? .
N Qualif, Itens Sim: Nao nfa
7322222 N Existem registros? )
N Qualif. Ttens ' Sim Niio na
7.3.223 Etapa_de secagem
7.3.2.23.1 INF O equipamento utilizado na secagem do granulado é Cimara de Secagem?
7.3.2.23.1.1 1 A cimara de‘secag'em do- granulado recebe somente produto de um mesmo lote?
7.3.2.23.2 INF O_equipamento- utilizado na secagem do w,raﬁulado ¢ Leito fluidizado?
71.3.2.23.2.1 N Os filtros sfio dedicados para cada categoria de_produtos?
7.3.2.23.3 INF Sdo utilizados outros equipamentos para secagem? :
7322331 INE__|Quais? '
N¢ Qualif. Itens Sim Nio n/a
7.3.2.23.4 N Os equipamentos de secagem de granulados possuem instrumentos de registro de temperatura e tempo de ‘secagem?
7.3.2.23.4.1 _ N Existem registros?
1.3.2.23.5 N Séo realizados festes de controle em processo?
7322351 | INF___|Quais? ]
NO -Qualif, Itens Sim Nio na
7.3.2.23.5.2 N ;Exislem registros?
Ne Qualif. Itens _ Sim __ Nio_ n/a
7.3-.2.24- ] Etaé_a_d_e__cgmnr_c_s;ﬁo ] s



7.3.2.24.1 INE Tipo(s) de_equipamento(s):
NO Qualif, Ttens Sim Nio n/a
| 7.3.2.24.2 N Sio_realizados testes de controle em processo? o —
' 7.3.2.24.2.1 INF Quais?
N Qualif, . Itens Sim Nie n/a
7322422 | N Existemn registros?
7.3.2.25 _ |Etapas de revgs@gnto — -
7.3.2.25.1 INF Tipo(s)_de equipamento(s): .
NO Qualif. |- ‘ Itens . Sim, Nio n/a
1.3.2.25.2 N Sio_realizados testes de controle em processo?
7.3.225.2.1 INF Quais? o .
N° _Qualif, | Itens Sim Niio _ n/a
7322522 N Existem_registros? :
7.3.2.26 N Os testes sio supervisionados por pessoa do_controle de qualidade?
73.2.27 N Os'registros dos testes estdo assinados pelo executor e pessoa do _controle de qualidade?
73.2.28 INF Existe local de armazenamento de produios inlermedidrios na drea_de producio?
7.3.2.29 N Existe um local/sistema de_quarcntena para os produtos_intermedidrios que delimite ou restrinja_seu_usa?
7.3.230 _ | INF Existe local de armazenamento_de produtos a granel_na drea de produgio? o
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_ ] VN - Os. recipientes que conlém;‘gss_@ produtos, estdo_bem fechados ¢ identificados? .
7.32.32.1 INF___|Qual é o sistema de identificagio utilizado?
N Qualif _ — e Mens .l Sim - Nio —a
13233 | N Os progessos de_produgdo de produtos sdlidos, estiio_validados? R
732.33.1 N Existem registros? S e e o e o — i

7.3.3. Embalagem
7.3.3.1 Area de embalagem

NO "__Qualif. : Itens Sim Niio . n/a
733.1.1 N _Existe drea exclusiva para # embalagem primdria de_medicamentos na forma farmacéutica sélida, quando necossdrio? ——
73.3.1.2 N Os POPs referentes ao_setor se encontram disponiveis no lugar de_trabalho? i . R
7.3.3.1.3 N A_drea ocupada é condizente com o voluy me_das_operagdes? e e
7.3.3.1.4 N A _drea estd limpa? . . b et
733.1.5 N A distribuicio dos equipamentos € ordenada ¢ racional? T S B 72
73.3.1.6 - N Os_cquipamentos estlio dispostos_ de maneira a evitar contaminagiio cruzada? — : Hign e
133.1.7 N A_drea de circulaciio encontra-se livre? . o h A
7.3.3.1.8 N O pessoal encontra-se uniformizado? N
733.1.8.1 N Os uniformes estdo limpos ¢ em boas condictes de_conservagio? KR WTIR
733182 | INF Sdo_utilizados, quando_necessério, os_ equipamentos _de_protecio individual? PR i
7.3.3.1.9 =AINF Existem locais que necessitam de condicdes ambientais controladas? e
NO i Qualif, Itens Sim ek . AN 5o " ifa
7.3.3.1.9.1 _iSe necessdrio, existem: equipamentos que controlem: . : TN P A PR ) “f e -
7.3.3.1.9.1.1 N Teniperatura? g I a1 R e :
733.1.9.1.2 N____|Umidade relativa do ar? , RPN T
7.3.3.1.9:1.3 N Pressiio- difcrencial dzlgzigqas?_
7.33.1.9.1.4 N Existem regisfros? '
7.33.1.10 N As_linhas de embalagem estfio_identificadas em conformidngpﬂtggyg,gsl_ﬁ _sendo cmbalado? .
7.3.3.1.11 1 As instruces da. Ordem de Producfio/Ordem de Embalagem_sfio: seeuidas com exatidio?
733112 N As linhas de embalagem _sfio liheradas_antes de seu uso?
7.3.3.1.12.1 N Existem_registros?
7.33.1.13 N Quando necessdrio, existem sislemm; de extracfio de pés da z'n'c-fx. resultantes das atividades de embalagem? ot
7.3.3.1.14 N Quando_necessdrio; os equipamentos utilizados nos_processos de envase de pés possuem sistema de aspiragiio dos pds?
7.3.3.1.14.1 INF Qual o. destino_desses residuos? _ i : _
NO Qualif, : ~ Itens . . Sim Nio n/a
7.3.3.1.15 R Sdo efetuados controles em processo durante a atividade de embalagem? - .




L’Z-3'3-I.15-1..L__.I.NE. .{Quais? eemeemeee il L Ll e

Foe N Qualif, el . .. Wems _ e . L.l Sm____ ! . Ngo J{ _/a
7330152 0 N |Bxistemregistros? . . SR T S R R

i
L:I._S_.ﬁ;l_._l_@ ~4o-._R_____10s controles em processo. das atividades de_embalagem sio_supervisionados por | pessous. do_setor_do. controle de qualidade? R B } e
] . N S . . C s i
| 733117 N E realizada a reconciliagio entre a quantidade (edrica de materiais impressops, de envise e de produto a granel e a quantidade real :
| _— —juitizado? ___ e e SR . _ )
L’L3.;3._L-.L7.i,,__.__,ﬁ_..‘.. Existem.registros? e — _ L .

7.3.3.2. Rotulagem

No Qualif. : — itens Sim Nio n/a
7.3.3.2.1 I Q _acesso- aos rétulos, na drea de embalagem. somente & permitido a pessoas devidamente autorizadas?
73322 N Os rétulos sdo inspecionados para verificar se correspondent ao produto a ser rotulado ¢ a conformidade com a Owdem de

Produciio/Ordem de Embalagem, antes_de_serem entregues 2 linha de embalagem?

- N_____IAs miguinas rotuladoras sfio. inspecionadas e liberadns, antes_do wse? ———
733231 ). N ___[Bxistem registros? _ . _ e S
7.3.3.2.4 i Os rétulos_impressos com o mimero_de lofe_¢_a data de_vencimento ndo_uiilizados sda destruides? _
7.3.3.24.1 N Existem registros? - e — —— e

Sty registradas as quantidades. de_rdfulos_recebidos, mados, incluindo os danificados, e os destruidos?

73325 | N Isio regi

7.3.3.2.6 1 Sfio investigadas todas as discrepancias entre o mimero de rétulos recebidos, nimero de rétulos usados, incluindo os danificados e os
destrufdos?

7.3.3.2.6.1. N Existern registros? e —_

7.332.7 _.N Os_rétulos_nfio impressos com o nimero de Tote ¢_a data de_vencimento, sio devolvidos ao almoxarifado? _
1.3.32.8 N Exisle pessoa responsdvel por essa devolugio? S
7.33.28.1 N Existem registros? . __ . I —_

7.4.- PRODUTOS SEMI-SOLIDOS
7.4.1. Informagdes -gerais

e it e B I . N -
NO Qualif, — ——— e Meps . ___Sim Nio nfa
7.4.1.1 N . _{Existe rea para fabricagao de produtos_semi-selidos: I e . 7
7412 ¢ INF Especificar formas farmacéuticas produzidas: *
7.4.2. Produgio
N® Qualif, Itens Sim Nio n/a
74.2.1 N A drea de produgio é condizente com o volume das operacdes?
7422 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no lugar de trabatho?
7.4.23 N A_frex estd limpa? )
~74.24 N IA distribuicio dos equipamentos & ordenada e racional? .
7425 N Os. equipamentos estdo dispostos de maneira a_evitar contaminaciio cruzada? o
7426 N O pessoal encontra-se uniformizado? '
7427 _N Os. uniformes -estfio limpos e em boas condicGes de conservacio?
7428 N |Sdo-utilizados, quando necessdrio, os cquipamentos de prote¢dio individual?
74.29 INE {Existem locais que necessitam de condigdes ambientais controladas de temperatura .o umidade relativa de ar?
7.4.2.9.1 N __ IS n‘ecessério..exislem equipamentos que -controlem as condicGes ambientais?
7.42.92 N Existem registros?
7.4.2.10 INF Existem balancas e recipientes de medidas na drea de producfio?
7.4.2.10.1 _N__Isiio calibradas régularmente? ' ]
7.4.2.10.2 N S#o ajustadas regularmente?
7.4.2.103 N |Existem registros?
7.4.2.11 I As instructes da Ordem de Produgfio sfio seguidas com exatidio?
7.4.2.12 N Todas as elapas de_producfio sdo registradas e assinadas pelo seu executor?
7.4.2.12.1 N Todas as etapas criticas de_produciio siio assinadas pelo supervisor designador?
7.4.2.13 N Todos os recipientes utilizados na produclo de um Jote de produto, estdo_devidamente identificados de_acordo com seu_contetida? ;
74.2.14 N Todos os_equipamentos utilizados ni produgiio de om lote estdo identificados de_acordo com_o_produfo? :
L 74215 N Apds seu_uso, todos os utensilios, recipientes e equipamentos sdo higienizados e identificados como f?_ | SRS S ,-m..L“ -




Existe separacfo fisica apropriada_entre os equipamentos

quando sdo _fabricados_simultaneamente lotes -de produtos diferentes?

nfa

_[Exisle local de armazenamento de produtos a_granel na drea_de_producio? o

e da_gualidade?

1Os registros dos testes_estio assinados_pelo_executor o_supervisor?

\ granel_que deljmite ou restrinja_seu uso?

Os recipientes que contdm esses_produtos. estio bem fechados e identificados 7 _

O processo de produgiio de produtos semi-sélidos, estd validada?

74.2.16 N
14217 N Sio realizados testes de conirole em processo?
| 74.2.17.1 INF Quais?
N¢ Qualif.
| _74.2.17.2 N Existem registros?
74.2.18 N Os testes sfo supervisionados por_pessoa do control
| 74219 | N ___
7.4.2.20 “INF
74221 N Existe_nm local/sistema de_ quarcatena para os_produtos
74222
7.42.23 INE____[Qual ¢ o_sistema. de identificagio utilizado?
N Qualif.
74224 N
74.224.1 N Existem registros?
NG Qualif,

n/a

74.2.25 _ [Produtos semi-sélidos estéreis;
-s0%ldos estér

7.4.2.25.1 INF A preparaciio de produtos semi-s6lidos estéréis é realizada em sistema aberto?
74.2.25.1.1 N Sdo_preparados em dren limpa, grau C (classe 10.000)? .
742252 INF A _preparaciio de produtos_ semi-sélidos estéreis & realizada em sis
7.4.2.252.1 N ‘ Sdo_preparados cry drea limpa, grau D_(classe 100.000)?
7.4.2.25.3 N S0 envasados em drea limpa, grau C (classe_10.00042
742254 INE Qual o_processo_de esterilizagiio_dos produtos?
N Duglif, A -
742255 N O processo de esterilizaglio_estd_validado?
74.2.25.5.1 N Existem_registros?

.4.3. Embalagem

7
7.4.3.1. Area de envase

Se_nccessdrio, existe drea especifica_ para_o envase de medicamentos na_forma_farmac@utica semi-sGlida?

0 sctor se encontram_disponiveis no_lugar de trabalho?

Os, equipamentos estdo dispostos de_maneira a evitar contaminacio cruzada?

Os. uniformes estdo limpos_e_em boas condicdes de_conservaciio?

hecessdrio, os equipamentos de profeedo_individual?

Existem locais que nccéssitam de condicGes ambientais_controladas?

As linhas de envase estdo identificadas em conforinidade com o_produto_que e,s,l;’lf.sgdglo embalado?

As instrugbes da_Ordem de Producdio sdo_seguidas com exatidio?

As linhas de_envase_sfo_inspecionadas e liberadas. antes do seu_uso?

processo durante as atividades de envase?

NO Qualif.
7.4.3.1.1 N
74.3.1.2 N Os POPs referentes ¢
7.4.3.1.3. N A_drea ocupada & condizentc com o volume das operacges?
7.4.3.1.4 N___ A drea estd limpa?
7.43.1.5 N A_distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?
74.3.1.6 N
74.3.1.7 N A_drea de circulacfio ericontra-se livre?
7.4.3.1.8 N . O pessoal encontra-se_uniformizado?
7.4.31.8.1 . ‘N’
743182 | 1 N___|Sio wilizados, quando
74319 | e
N T Qualif, i
743191 |Se heccséério. cxistem_equipamentos due controfem:
743.1.9.1.1 N Temperatura?
7430902 | N_-_|Umidade relativa do_ar?
74319103 | N ____|Bxisiem resistros?
2.4.3.1.10 - N
7.43.1.11 I
74.3.1.12 N
| 7430020 | N |Bxistem registros?
7.4.3.1.13 R Stio_efetuados controles em
7.4.3.1.13:1 INE Quais?
NO Qualif,
74.3.1.132 N Existem registros?
143.1.14 R Os controles em_process

d0_supervisionados por pe:

10 _SUPervisionados por p

0, das atividades de envase, s

ssoas do_sctor do controle de_qualidade?




743.1.15 : N E realizada a reconciliagiio entre a quantidade tedrica de materiais impressos, de envase ¢ de produto a granel e a quantidade real i
j, L Juilizade? - B i
L 7430450 | N |Bxistem registros? - |
7.4.3.2. Rotulagem
N Qualif. Itens Sim Nio n/a.
74.3.2.1 I |0:.acesso aos rétulos, na drea de embalagem, somente é permitido_a pessoas devidamente autorizadas?
7.4.3.22 N Os rétulos sfio inspecionados para verificar se correspondem ao produto a ser rotulado e a conformidade com a Ordem de Produgiio/
) Ordem: de Embalagem, antes de serem entregues_a linha de: embalagem?
74.3.23 N As_miquinas rotuladoras s3o inspecionadas e liberadas, antes do uso?
7.4.3.23.1 N Existem registros? .' o .
) 74.3.24 I Os_rétulos_impressos_com_o_ndmero de_lofe e a data de _vencimento ndio_utilizados sfio_destruidos?
L,l.4.3-2.4-:l N __iExistem registros? -
L__’Z.,-{.S.ZS N- Sfio_registradas as_quantidades de rétulos recebidos, usados. incluindo os_danificados_¢ .os destrufdos?
74.3.2.6 L Sio investigadas todas as discrepdncias entre o nimero de rétulos recebidos, nimero rétlos usados, incluindo os danificados e 0s
. destruidos?
7.4.3.2.6.1 N Existem registros?
74.3.2.7 N Os_rotulos nfio_impressos com o_nimero_de lote ¢ a data de vencimento, sdo_devolvidos ao almoxarifado?
74.3.2.8 N Existe pessoa_responsdvel_por essa_devolugio? R
743.2.8.1 N Existem registros? e e e
7.5.- PRODUTOS LIQUIDOS NAO ESTEREIS : .
7.5.1. InformagGes gerais .
No Qualif, o .. Atens Sim Nio n/a
7.5.1.1 N Existe_frea para a_fabricagdo de_produtos. Iiquidos?
7.5.1.2 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas :
7.5.2. Produgio
N°© Qualif, Itens Sim Nio n/a
1.5.2.1 N A drea de produgiio & condizente com o volume das operagdes?
7.52.2 N QOs POPs ‘referentcg,g_g setor_se enconfram disponiveis no lugar de trabatho?
7.52.3 N A drea_estd limpa?
7524 N A distribuicio dos equipamentos € ordenada e ra cignal?
7.5.2.‘5 N Os equipamentos estdo_dispostos de maneira 2 evitar contaminaco- cruzada?
.I 7.5.2.6 N O pessoal encontra-se_uniformizado? , -
7.5.2.7 N |05 uniformes estdo limpos e em boas condigdes de conscrvacio?
7.5.2.8 - N Siio_utilizados, quando necessdrio. os equipamentos de protecdo_individual?
7.52.9 INE Existem locais que nécessitam de condigGes ambienmisv controladas de temperatura e umidade relafiva?
7.5.2.9.1 N Se _necessdrio; existem equipamentos_giie "controlem _ag_cqr_igligﬁe_s_ ambientais?
7.5.2.9.2 N Existern_registros? '
7.5.2.10 INF Existem balangas e recipientes de-medidas na drea de produciio ?
7.5.2.10.1 N Sdo. calibrados regularmente?
7.5.2.102 N As balancas sfio ajustadas_regularmente?
7.5.2.10.3 N Existem_registros?
7.5.2.11 E As instrucdes da Ordem de Produgfio sdo seguidas com exatidio?
7.52.12 N Todas as etapas de produgiio sfio registradas e assinadis pelo seu _executor?
7.5.2.12.1 N Todas as etapas criticas_da_produgio siio assinadas_ pelo_supervisor designado?
7.5.2.13 N Todos os recipientes utilizados na_producio de un lote de produto, estio_devidamente identificados de acordo com o conteiido ? _
7.5.2.14 ) N Todos 0s equipamentos utilizados na_producfio de_um lote estio identificados de zgcordli com_o_produto? .
7.52.15 N .

Ap6s seu uso, todos os utensflios, recipientes e equipamentos siio_higienizados e identificados como tal?
. - N P dt b o N it 2 > i U T 2k R T el i g todint Lo .

'l




(13216 | N___ IExiste separagio fisica apropriada entre os equipamentos quando sdo_fabricados_simultancamente I otes de_produtos diferentes? — : {
7.5.2.17 N A dgua ufilizada na produciio € no minimo. de qualidade_purificada? 5
7.5.2.18 R As_solucdes sdo- filtradas? |

1.5.2.18.1 L ANF Tipo_de filtro: _ —
NY Qualif, Itens ) Sim Nio ! n/a ,
752.18.2 N Existem registros_de sanitizacfio dos filtros?
7.5.2.19 N Sio realizados testes de controle em processo? ;
7.5.2.19.1 INF Quais? e
N¢ Qualif, _ltens _ _Sim___ Nio n/a
71.5.2.19.2 N Existem_registros?
7.5.2.20 N Os testes sdo supervisionados_por pessous do controle de qualidade?
7.3.2.21 N Os _registros dos. testes estio assinados pelo. exccutor e supervisor?
1.5.2.22 INF Existe local de armazenamento_de_produtos a granel na drea _de produgiio?
7.5.2.23 N Existe um local/sistema de quarentena para_os produtos _a_granel que_delimite ou restrinja_seu_uso?
15.2.24 N Os recipientes que contém esses_produtos, estio bem fechados ¢ ¢_identificados? B
7.5.2.25 N Q processo de produciio de produtos. lquidos nio estéreis, estd_validado? ; . ]
7.5.2.25.1 N Existern registros? e
7.5.3-Embalagem
7.5.3.1. Area de envase
NY Qualif. ) Itens e . Simi Nio n/a
753.1.1 N Existe drca especifica_para o_cnvase de m_e‘digamen_tqanﬁqgmifgr_x_mxc_émica liquida ppo estéedl? . _ b
7.53.1.2 N Os POPs referentes ag_setor se encontram disponiveis_no fugar do tmbatho? _ _ B R
7.53.1.3 N A drea ocupada € condizente com o volume das operages? e
7.53.1.4 N A drea estd limpa? i e e
7.53.1.5 N A _distribuigdo dos equipamentos é ordenada e racional?
7.53.1.6 N Os equipamentos estdo dispostos de maneira_a evitar contaninacio cruzada? e
7.53.1.7 N A drea de circulagdo encontra-se livre?
75318 N Q pessoal encuntra-se uniformizado?
7.53.1.8.1 N Os uniformes estdo limpos e em boas condicBes de conservaciio?
1.53.1.8.2 N Siio utilizados, quanda necessdrio, os cquipamentos de protecio individual?
7,5.3.1.9 INF Existen locais_que necessitam de condicdes ambientais_controladas de temperatura_e umidade relativa de ar?
NO Qualif. - Itens Sim Nio na
7:53.1:9.1 {Se necessdrio, existem equipamentos que controlem:
- 7.5.3.1.9:1.1 N Temperatura?”
7.5.3.19.1.2 N Umidade relativa do ar?
7.5.3.1.9:1.3 N Existem registros? X
7.53.1.10 N As linhas de envasé estdo_identificadas em conformidade com o produto que estd sendo embalado?
7:5.3.1.11 I As instrucdes da Ordem: de Produciio sdo seguidas com exatidiio?
7.53.).12 N A's Jinhas. de envase sfo inspecionadas e liberadas, antes de seu_uso?
| 7.5.3.1.12.1 N Existem registros? :
7.53.1.13 _R Sio efetuados controles em processo durante a atividade de envase?
7.5.3.1.13.1 INF Quais?.
NY Qualif.. Itens Sim Nio n/a
7.531.13.2 N Existem registros? i
.‘ 7:53.1.14 R Os. controles em processo das atividades_de envase sfio_supervisionado por pessoas do setor do controle de qualidade?
7.53.1.15 N Et _;‘pal&za})da a recohciliagﬁo entre a quantidade tedrica de ‘materiais impressos, de envase ¢ de produto a granel e o quantidade real|
utilizada?
- 7.5.3.1.154 N Existém registros?
7.5.3.2, Rotulagem
NT Qualif. Itens Sim Nio n/a
7.5..3.2.=1 I |0 acesso aos rétulos, na drea de embalagem, somente é permitido a pessoas devidamente autorizadas? -
1 17.5322 N Os rétulos séo inspecionados para verificar se correspondem ao produto a ser rotulado. e 2.conformidade corti 4 Otdem de Produgiol{ .+ .
o B i - Ordem de Embalagem; antes-de screm entregues 4 linha de embalagem? - . i ) N R S .-




15323 N As mdquinas rotuladoras sdo inspecionadas e liberadas antes do uso?
7.5.3.2.3.1 N Existem registros?
71.5.3.24 N Os rétulos impressos com o mimero de lote e a data de vencimento ndo utillizados sdo_destruidos? . R
7.53.24.1 N Existem registros?
1.5.3.25 N Sio registradas as quantidades de rétulos recebidos, usados, incluindo os danificados e os destruidos?
75326 I Siio investigadas todas as discrepancias entre o némero de rétulos recebidos, niimero rétulos usados, incluindo os danificados e os
destruidos?
7.5.3.2:6.1 N Existem registros?
15327 N Qs rétulos nfio impressos com o _ntimero de lote e a data de vencimento, sio_devolvidos ao_almoxarifado?
7.5.3.2.8 N Existe pessoa vresponszi\tfel por essa_devolugio? i ‘
753281 | N Existem registros? .

7.6. Produtos de classe terapéutica que requerem condigdes especiais de produgdo em complementacfio aos requisitos j4 estabelecidos por linha de produgio
7.6,1.- Produtos. hormonais

N¢ Qualif, _Itens Sim - Nio n/a
7.6.1.1 N Existe drea exclusiva e separada para_produgciio de produtos hormonais?
7.6.1.2 INF Especificar formas farmac8uticas produzidas (s6lidos, semi-sélidos, liguidos, injetdveis):

Ne Qualif, Itens : - Sim- ~___Nag’ " n/a
7.6.1.3 I -1A producio destes produtos é feita de forma a evitar contaminaciio cruzada? R o L :
7.6.1.4 - N O sislema _de_exaustiio de ar | possui_dispositivos que evitem contaminar o _meio ambijente? .
7:6.1.5 . N O sistema de exaustdo ¢ independente dag demais freps ou InstalacSes? B
7:6.1.6 N A 5;2'&&:&@@9.995&gr,c_ssﬁ,o“d,c_a_r*n.cgmi_\:a,c_grh.r.clﬂcﬁq.,as_érc«w adjucentes?

7.6.1.6.1 N Existem registros do. diferencial de_pressio? — . e e _
1.6.1.7 N Os funciondrios usam_equipamentos de_protegiio_individual durante dodo processo de produgiio? I,
7.6.1.8 N 3o realizados exames médicos especificos ¢ periédicos. was_pessoas que manipalam horménios? -
7.6.1.8.1 N Existem registros? . ’
7.6.1.9 N Sdo realizados redizios periddicos entre s funciondrios da drea_de_produciio?
76.1.9.1 INE Qual € a periodicidade? )
N Qualif, : Itens i . ___Sim - Nio _n/a
7.6.1.10 N O processo de producdio de produtos hormonais, estd validado? ‘ v ) - o '
7.6.1.10.1 N____|Existem registros? - W

* 7.6.2.- Produtos._psicoirépicos e entorpecentes

TN T Quale” f L S Itens , Sim
s oA | L e o ) _ -
7.6.2.1 R EXiste drea exclusiva para produciio de produtos psicotrépicos ¢ entorpecentes? . ; - .
i . A - . R Y T TN PN SIS TTL A L f F N
| 76227 [ INF ~ [Especificar Tormas farmacéuticas produzidas: . - . ' .
i ) IO A R R ST AT P e ik R Il -
ig - - ? —_— - - eunaw N =
( : D e ¥ «7
i . . - wasarts . R T T R R = oo
N L . ) . s
. . . B R T N 1/ AL . et
N {___Qualif, Itens : . Sim . Nio n/a
. ’ T e s X . . [ETNENE -
7.62:3 L A _producdd destes produtos é feita de forma a cvitar contaminacio cruzada?
7.6.2.4 N O_sistema de exaustdo de ar possui dispositivos que evitem contantinar o meio ambicnte? '
7.6.2.5 R O sistema de exaustio & independente das demais dreas ou instalacdes?
' s . e . R Rl A S PRl
7.6.2.6 N 10s. funciondrios usam equipamentos-de protecio individual durante todo processo de producio?
7.6.2.7 N So realizados exames médicos. periédicos especificos nas pessoas que manipulam psicotrépicos_e entorpecentes? et s Joadt el
7.6.2.7.1 N Existem registros? i b
LT, Y ~ oy . e g : . . cnnatt
7.62.8 R” 1880_realizados rodizios periddicos entre os funciondrios da drea de producdo? _
. o TE e e R R ] e W et o ~ :
7.6.2.8.1 INF Qual ¢ a periodicidade? !
) ] ewnite - . N L
N Qualif. . Itens : Sim Nio : _n/a
7.6.2.9 R~ |Sdo realizados controles analfticos em produtos que nfio contenham substéncias psicotrpicas e entorpecentes, produzidos no es-|
tabelecimento, para determinar a auséneia de residuos dessas substincias?
.6209.1 |, NiL¥ _[Existem regisiros? . . e e - - -
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7.62.00_ !

N Q_processo_de_produgiio de produtos Dpsicotrépicos ¢ entorpecentes estd validado?

|._7.6.2.10.1 _]

7.6.3.~ Produtos antibi6ticos n

N IExistem registros? _

fo beta- lactimicos

U753 T N T |0 Sisfema 46 exausifio_de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio_ambiente?

N Qualif, . = Itens Sim Niio n/a
7631 1 _ -R____Existe frea exclusiva para_producio de antibiéticos? — _ -
I 7.632 INF Especificar formas farmacButicas produzidas:
N Qualif. Ttens Sim Nio n/a
7.6.33 I A producfio destes produtos ¢ feita de forma a evitar contaminagfio cruzada?
7.6.34 N O sistema de exaustdo de ar possui dispositivos que evitem contaminar o meio ambiente?
7.6.3.5 R O sistema de exaustdio é independente das demais dreas ou_instalacies?
1.63.6 N Os funciondrios usam equipamentos de protegio individual durante todo processo de producio?
7:63.7 N Séo realizados exames médicos periédicos especificos nas pessoas que manipulam antibiéticos ?
7:6.3.1.1 N Existém registros?
7.6.3.8 R 1S40 realizados rodfzios peri6dicos entre-os funciondrios da drea de produciic?
7.6.3.8.1 INF {Qual ¢ a periodicidage?
N? Qualif, . Jtens Sim Nio nfa_
7.6.3.9 R S0 realizados controles analiticos em produtos que nfio contenham antibi6ticos produzidos no estabelecimento, para deferminar a
auséncia de residuos dessas substincias? . - .
7.6.3.9.1 N _|Existem registros?
7.6.3.10 N O _pracesso de produgio de produtos antibi6ticos estd validado?
‘_7..6.3.10.] N Existemn regis{ros?
7.6.4.— Produtos penicilinicos
NoO Dualif; Ttens Sim Nio n/a.
7.6.4.1 N Existe edificio exclusivo e separado para a produgiio de_penicildricos?
7.6.4.2 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas:
NO Qualif. | Yiens Sim Nio- n/a
) _7;6:4.3 N 1O sistema de exaustdo de ar possui- dispositivos que evitem. contaminar o meio_ambiente?
7.6.4.4 N Os funciondrios usam equipamentos de protegdo individual durante todo processo de producéo? i '
7:6.4.5 N Sto realizados exames médicos periédicos especificos nas_pessoas que manipulam_produtos penicilanicos?
7.6.4.5.1 N Existem (eg@_s,? i
7:6.4.6 N Sdo realizados rodizios periédicos entre os funciondrios da 4rea de producfio? : ]
76.4.6.1 INF.__|Qual é a periodicidade? .
Ne Qualif. Itens Sim Nio n/a
7.6.4.6.2 N Existem registros?:
1.6.4.7 N Q processo de produgfio de produtos penicilanicos estd validado?
7.6.4.7.1 N Existem registros? .
7.6.5.- Produtos cefalospoyﬁnicos
_N® Qualif, _ Itens Simi Niio a
1.6.5:1 N Existe edificio exclusivo e separado para a produgiio de cefalospordnicos?
7:6.5.2 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas :
NO Qualif. Itens "o Sim 1Nt Ao/




76.5.4 N Os funciondrios usam equipamentos de_protecio individual durante todo | processo_de produgiio?
71.6.5.5 N Sdo_realizados exames médicos -periddicos espécificos pas pessoas que manipulam produtos -cefalosporfinicos ?
7.6.5.5.1 N Exister registros?
7.6.5.6 N Sdo realizados rodizios periédicos entre os funcionrios da drea de producio? )
7.6.5.6.1 INF___ |Qual & a periodicidade? o
NO Qualif. Itens Sim _Nie n/a
7.6.5.6.2. N Existem registros? v
1.6.5.7 N O processo de producdo_de produtos cefalosporinicos_estd validado?
7.65.7.1 . N Existem registros?
7.6.6.- Produtos citostéticos
Ne Qualif, Itens Sim .. Nie n/a
7:6.6.1 N Existe drea exclusiva_para producio de produtos citostiticos?
7.6.6.2 INF Especificar formas farmacéuticas produzidas :
NO Qualif. Ttens Sim Nio nfa.__
1.6.6.3 N O sistema de exaustdo de ar possui_dispositivos que eviiem contaminar o meio ambiente?
7.6.6.4 N O sistema de exaustdo £ independente das_demais dreas ou instalacdes? " . .
7.6.6.5 N Os funciondrios usam equipamentos de. protecio individual durante.todo processo_de produgfio? - :
7.6.6.6 N |Sdo_realizados exames médicos perifdicos especificos nas pessoas_que manipulam_as substincias citostdticas? ' PR
76.6.6.1 N Existem registros? e e e .
7.6.6.7 N Sio realizados rodizios periGdicos entre_os_funciondrios da frea 1 de_produgio?
76.6.7.1 INF Qual ¢ a_periodicidade? ey P i
- N° Quatif. R e Wens _ Sim Nilo. n/a
7.6:6.7.2 N Existem registros?
1.6.6.8 N O processo de produciio_de produtos citostdticos. estd_validado?
7.6.6.8.1 N Existem registros? R . e e e
8.- PRODUTOS ESTEREIS,
8.1.- Area de lavagem, esterilizagfio e despirogenizagiio de recipientes [ TN
NO __Qualif. .' : Itens e ! éim ‘ lzrlN,éo n/a ‘
o o ; T T e g, Pl R
8.1.1 N Existe dréa para lavagem e esterilizaclio/_despirogenizaciio de ampolas c/ou_{rascos-ampolas? — -
812" ’ N A 4rea ocupada ¢ apropriada para o volume das _operacoes? . N ‘
8.1.3 N Os_POPs referentes. a0 set'or enconfram-se disponfveis no_lugar de trabatho? : i — — _ :V,; -
4| N " Ia diseibuiie dos conpamensé orina.e racion. : 1 e
8.1.5 N A frea de circulaglio ‘estd livre? S
é.].ﬁ N (0] Dessoai estd_uniformizado? ‘ : :
8.1.6.1 . N Os_uniformes estiio lixnnos e _em hods condicdes de conservagiio? e e “i § P i
8.1.6.2 Ads N __. ,Sio ,._u_tiliz"ad‘osAegruipAmgrEQs;g@ proteciio individual? A D 3
817 N O local ¢ limpo? . ,, 5
8.1.8 N A iluminagfio_do Jocal é apropriada? ‘
8.1.9 N As paredes e tetos estdio revestidos com material facilmente lavdvel?
8.1.10 N As condictes de conservagiio das parcdes,_tetos e pisos sfo boas?
8.1.11 N_ O piso ¢ liso, impermedvel ¢ de ficil limpeza? 2
8.1.12 I}\JF Exisfem ralos na drea? - N R NRICRTI . i !
8.1,12.1 N Se existem, sfio_sifonados?
8.1.12.2 N Existem_registros dos procedimenios_de limpeza_e desinfecciio? o e . )
__8.L13 R____JA frea classifienda? . _ — R O, ]
8.1.13.1 INE 1Qual € a classificagfio dessa_drea? - e — :
N . Qualif, Iiens Sim Nibo n/a
8.1.13.2 N Existem registros? I o T EE SRS ! M U S MU S ——
- *5'.,1.1“:1”:_‘ B ) INF Z\, dren possui_instalagdes de Gllltaézfin,df ar? . e o - ; - ', . —_ ,h - b R ‘ S I




8.1.15 N_____[Existem régistros dos controles do ar filtrado?
" 8116 N Todos ¢6s equipamentos éstiio identificados? -
8.1.17 ‘N Todos. os equlpamcntos que estio sendo utilizados no- preparo de um- lote de produto, t8m ctiquetas que identifiquem o produto em
Processo e seu nimero de lote?
8.1.18 N A ﬁguzr utilizada no dltimo enxdgiie das ampolas e frascos-ampolas é de dualidade .inietfn;el? v i
8.1.19 N (Existe algum- tipo de filtro nos snstemas de digua e ar comprimido que abastece o equipamento de lavagem de ampolas. e frascos-
!ampolas'7 ) : i i
8.1.19.1 INE ___. [Tipos.de filtros. _
N Qualif. | = ‘ Ttens Sim Ndio _n/a
8.1.192 N Existem registros das trocas dos filtros?
N¢ Qualif. Itens Sim Niio n/a
8.1.20 €] p;ocedimento de Javagem:das ampolas ¢ dos frascos-ampolas &
81200 | INF __|Automdtico? ]
8.1.20.2 INF Sex;li automdtico?
8.1203 INE Manual?
8.1.21 INF As- ampolas e frascos-ampolas lavadas sfo acondicionadas em caixas metélicas?
8.1.22 N |Existe estufa de esterilizacfio ¢ déspirogenizacfio?
8.1.22.1 INF A estufa de esterilizacfio e despirogenizagdo € de dupla porta?
8.1.22.1.1 N Caso ndo existir, as ampolas ¢ frascos-ampolas esterilizados e despirogenizados sfio transferidos para a drea de envase com
i seguran¢a?
8.1.23 N -Exmte tinel de esterilizacdo e despirogenizacfio?
8.1.24 INF A_mdquina aufomética de lavagem de ampolas e frascos-ampolas ¢std acoplada ao tinel de esterilizacdio ¢ despirogenizaciio?
8.125 N Os equipamentos de esterilizagdo. ¢ despirogenizagio Qossuém registradores de_témpo e _temperatura?
8.1.25.1 - N Existem. registros?
8.1.26- N. Existem na 4rea autoclaves de esterilizacio? R _
8.1.26.1 INF As autoclaves sfio de_dupla. porta?
8.1.26.1.1 N. Caso ndo existir, os materiais esterilizados por calor imido_sfio_transferidos_para_a frea de cnvase » com seguranga?
8.1.27 N O _esterilizador por calor fimido_possui registradores de tempo e temperatura?
8.1.2711 N Existem registros?
8.1.28 N Sdo usados indicadores que possam identificar se o material foi submetido ao_processo de esterilizagiio?
S .1'.29 N Os maieriais esterilizados estdio identificados?
8.1.30 N O processo de esterilizacdo por calor dmido_estd validado?
8.1.30.1 N____|Existem registros? ]
8.1.31 N O .processo de esterilizacfo -por calor seco estd validado?
8.1.31.1 . N Existemn registros?
8.1.32 N O processo de_despirogenizaciio estd validado?
8.1.32.1 N Existem registros?
8.1.33 INF No caso de utilizacio de frascos pldsticos, qual o método de esterilizagio empregado 9
NO Qualif. Itens __Sim Niie n/a
8.1.33.1 N Existem Tegistros ?
8.2:- Area para a preparagio de produtos-com esterilizagﬁ(; final ou com filtragdo esterilizante final ,
N° Qualif, Itens Sirit * ‘Nao n/a
8.2.1 1 Existe drea limpa para a preparaco de produtos com esterilizagfio final?
8.2.2 N A._drea limpa de preparacdo € apropriada para o_volume das operagbes? -
8.2.3 N Os POPs referentes ao setor se encontram,_disponiveis no lug_r de_trabatho?
_8.24 INF A preparacfio-dos produtos estéreis & realizada:
8.2.4.1 INF. Sistema_aberto?
8.2.4.1.1 N Os produtos estéreis sfio preparados em 4rea limpa_grau C (classe 10.0(20)?
8.2.4.1.2 N Existem registros?
8.2.4.2 INF Sistema fechado?
8.2.4.2:1 N As solucGes sio preparadas em drea limpa grau D (classe 100.000)?
8.2422 N Existem registros?
8.2.5 N A drea possui. pressdo positiva.com relagio_as dreas adjacentes?
8.2.6 N Existé antecimara para o ingresso de pessoal A drea de preparagiio de produtos estéreis ?




8.2.7 N Existe antecimara para o ingresso de materiais na drea de preparacdo de produlos estéreis ?
8.2.8 N O diferencial de pressdio das antecimaras é inferior a da drea de preparaciio dos produtos estéreis e superior as dreas adjacentes?
8.2.9 N As paredes ., teto e piso estdo revestidos com material facilmente lavdvel e isentos de rachaduras ou pintura descascada?
8.2.10 N As_juncGes entre piso, paredes e teto sfio isentas de Angulo?
8.2.11 N O piso € liso, impermedvel e de facil limpeza?
8.2.12 N As_paredes, teto e pisos sdo sanitizados?
8.2.12.1 N Existem registros?
8.2.13 N As janelas ou visores estdio_perfeitamente vedados?
NO ! Qualif. ._Itens Sim Nio n/a
8.2.14 Existern regisiros de:
82141 | N Diferencial de pressfio entre as diferentes 4reas?
8.2.142 N |Umidade relativa das 4reas? ;
8.2.14.3 N Temperatura ambiental das dreas?
8.2.144 N Os valores registrados estiio. de acordo_com o estabelecido .no POP?
8.2.15 N E realizado monitoramento de partfculas?
8.2.15.1 N |Existem rcgistros‘? 4
8.2.16 N S#o realizados controles microbiolégicos das superficies?
8.2.16.1 N Existem registros?
82.17 N |Qs procedimentos de vestimenta e higienizagfo pessoal para essa drea 530 -cumipridos?
8.2.17.1 N Os: uniformes usados estfio de acordo com os procedimentos estabelecidos? ! st -
8.2.17.2 N Os uniformes utilizades na #res grau -C.sio esterilizados? -
8.2.173 N Q (ecido utilizado na _confeccio dos uniformes é de_material_que evite a liberacio de fibras ou particulas?
8.2.18 N____ iAsluvas sio isentas de lubrificantes_que liberem: particulas?
8.2.19 N A iluminagiio € apropriada?
8.2.20 N Existe procedimento que define as condigdes de entrada de matérias-primas, materiais e equipamentos na drea limpa de pﬁ— 4
. paracfio? .
8.2.20.1 N Existem registros?
8.2.21 I As instrugdes da Ordem de Producfio sfo sceuidas com exatidio?
_8.2.22 N Todas as atividades de preparagdo de produtos estéreis s3o registradas e assinadas pelo seu.executor?
8.2.22.1 N Todas as etapas criticas da produciio esifio_assinadas pélo supervisor designado? '
8.2.23 N Todos: os equipamentos usados na_preparagio de um lote de produto estéril estio identificados?
8.2:24 N Todos os equipamentos usados na preparaciio produtos estéreis de umy.lote estio identificados?
N¢ Qualif. Itens . R Leetip U Sion Nio 1 1/]
8.2.25 :1S¢_existem. balaneas e recipientes de medidas na frea de preparaciio de produtos estéreis_, essas sfio: N bt Hi T
8.2.25.1 N (;?alibradas regularmente®- i v o ptpind wo : LA : O SRR LI, % ”' . :
822510 | N __|Existem registros? R , ) . _
8.2.252 N |As balancas siio ajugtadas regrilxlhm?énre{z : . _ : - '
8.2252.1 N Existem registros? e o ' : - ‘ - o ”
8.2.26 N Existe' separaciio fisica apropriada entre os equipamentos para evitar mistura ou contaminagio cruzada quando sdo produzidog
simultaneamente lotes de produtos diferentes? . :
. 8227 I |Na_preparagio produtos estéreis & utilizada dgua de qualidade injetdvel? _ n -
82.27.1 N A fieua. de qualidade injetdvel & liberada pelo Controle da Oualidade? - . N '
8.2.28 R Qs reatores sfio esterilizados com_vapor puro? A : . e iy
8.2.29 N S#o feitos confroles em processo?
| 82201 INE____|Quais? ,
! NO Qualif. ' Itens I B ,[ Sim Nio n/a
! 8.2.29.2 N Existem registros? .
: 8.2.29.3 N Qs testes sfo supervisionados _goripe,gsp_u_ do Controle da Qualidade? e e
: 8.2.30 N A tubnlacfo utilizada para transferéncia de solucfio ou suspensio para a drea_de enyase, ¢ sanitizada/esterilizada?
8231 INF A_solugfio ¢ filtrada através de filtro_esterilizante?
8.2.32 N Sdo _feitos festes para de{em)inar a integridade do filtro esterilizante?
8.2.32.1 N Existem registros? :
8.2.33 N Depois de usados, todos os utensilios, equipamentos ¢ recipientes sio bem lavados, ¢ se necessdrio, esterilizados e conservados deste
modo_até a préxima utilizagio?
8.2.34 N S#o_identificados com etiquetas que certificam esta condicio? : _




8.3. Arca de envase de produtos com esterilizagfo final

Ne Qualif, o Ttens _ Sim | Nio n/a
B30 4 N IBxiste drea limpa para o envase de produtos com esterilizaciio final 7 ) R Ut S SR
L..832 | N ___lAdea limpa de envase de produtos estércis € apropriada para o volume das operages? . ___ . | | U S
.. 833 N IOs POPs referentes ag setor se_encontram disposiiveis Ag_c:» lugar de‘ trabatho? i .

L ....8.34 N A drea limpa _de_envase de produtos_estéreis & grau C (classe_10.000)? [, . . e ]
__.835 N !&i_f;z_wgss_ui_prqss.ﬁgJmsiti\'a com relagho as dreas adjacentes? T e .
8.3.6_. N. _;.,,~ (Existe_antecfipnara para o ingresso de pessoal 3 _#rea de envase de produtos estéreis 2 o . — ]
.. .83.7. N Existe antecimara parao_ingresso_de_materiais 3 drea de envase de produtos estéreis 9~ o - . ]
8.3.8 N O diferencial de pressio das .antecimar: aras_¢ inferior a_da drea de envase de produtos estéreis ¢ superior as dreas adjacentes?
8.3.9 N As paredes , teto e_pis_(L stidos_com material facilmente lavdvel ¢ isentos de rachaduras ou_pintura descascada?
8.3.10 N As juncGes entre piso, parcdes e teto sdo_isentas s_de Angulo? .
L 8.3.11 N Q_pisa_é liso, impermedvel e dé fdcil limpeza? .
__&._3.12 N As paredes, teto e pisos sfio_sanitizados? '
8.3.12.1 N Existem registros?
8.3.13 N As Ja_ngl_aiou visores estiio perfeitamente vedados?

NO _Qualif. L et e e Mens__ — N Sim _ __ Nio n/a
- 8314 Bxisem registrosde: . . S U "
_.83.14.1 . ._N Diferencial de _pressio entre as_diferentes dreas? - I I _m__,_'_um [ —— e e

8.3.14.2 N Umidade relativa da grea? e
8.3.14.3 N Temperatura ambiental da_frea? _
8.3.144 N Os valores registrados estio_de acordo com o estabelecido no POP?
83.15 ° N £ realizado_monitoramento de part{culas?
8.3.15.1 N Existem registros? -
8.3.16 N Sdo _reatizados controles microbiolGgicos_das_superficics?
|__8.3.16.1 N Existem registros? e _
8.3.17 N Os procedimentos de vestimenta ta e higienizaciio_pessoal para essa_drea _sdio cumpridos?
§.3:18 N Os uniformes usados estiio de acordo com os procedimentos estabelecidos? )
8.3.19 I Os uniformes utilizados na frea limpa de envase de solucdes parenterais sdo esterilizados?
8.3.19.1 N O_tecido utilizado na confecciio dos uniformes é de: material que evite a liberagdo-de fibras ou particulas? ‘. SN W TR SR TR i X
8.3.20 Mt |As luvas-estéreis sdo_isentas de lubrificantes que liberem particulas? 2t Heaie
.8.3.21 N A iluminagdo é apropriada? . : ‘. emiin b b - el iy .-
8.3.22 N Existe procedimento que define as condigdes de entrada de matérias-primas, materiais e equipamentos na drea limpa. de envase de B s & i
. +s'c>l£96¢s parenterais? : .
83.22.1 N Existem. registros? - : ) U -
8.3.23 N {As ampolas, frascos-ampolas, tampas e utensilios -que entram 3 4rea limpa de envase de produtos estéreis estiio .&é\;i'damente h )
esterilizados? - i M -
8.3.24 I -|As instruges da Ordeinde Producdo sfio seguidas .com exatidio? - P o ket ey ] N - S
W wnnghinyg o R SIS U Y
8.3.25 N Todas as atividades de envase sfio registradas e assinadas pelo seu executor? : .
. TR ST B i b e | T e 1 7 Y
8.3.26. N Existe separagio fisica apropriada entre os equipamentos para evitar mistura ou contammag:do cnuzada quando s3o envasados o]
simullaneamente lotes de produtos diferentes? S IRAE s TS Rl N RS TR A1 A v o
8.3.27 N Todos os equipamento usados no envase de produtos_estéreis estio identificados? PR REZTRE T, B . I
NS Qualif.. Itens ~_Sim Nio n/a
8.3.28 O procedimento de envase de. produtos estéreis é:
8.3.28.1 INF Automdtico?: ] ]
8.3;ﬁ8.2 INE Semi autornético?
83283 INE___ [Manual? ' ,
8329 N O_envase de solugoee parenterais é realizado sob fluxo laminar grau A (classe 100)?
‘ 8.3.29.1 N 10 fluxo laminar classe A estd certificado?
8.3.29.2 N_ Existem registros? i : i
8330 N Sdo feitos controles fregiicntes do volume/peso do envase? ' - T
8.3.30.1 N 1Existem registros?
8.3.31 N Qs regipientes que_contdm os produtos c cnvasados, estdo identificados? i : i
-—-—8.-3.32—;--~—---N-=—-—-—-JA—g§eg‘;de_'—gmza_s_c;dm_pmdutos estéreis.-estd =validadaZ - = - e - T_—;A——-————-—'———V——-- —--—-l——:-:,— ——-——-”—-'-- - :~ D) SN AP




8.3.32.1 N Existem registros?

8.3.33 N O envase de pomadas, cremes, suspensdo e emulsio estéreis com esterilizagdo final, ¢ realizado em ambiente grau C (classe
10.000)?

8.3.33.1 N Existem registros?

8.4, Area de esterilizagfio final de produtos

N Qualif, _ Itens o Sim Nio n/a
8.4.1 R Existe 4drea especifica para a esterilizaciio de produtos com_esterilizacdo. final?,
8.4.2 R A drca ocupada é apropriada para o volume das operacdes_?
843 N Os POPs referentes_ ao setor sc cncpnuan_l_ciisgoniveis no lugar de trabalho 2
8.4.4 R A distribuicio dos equipamentos € ordenada e racional?
84.5 N Os_uniformes usados estio de acordo com 0s_procedimentos estabelecidos?
8.4.6 N Sdo_utilizados equipamentos_de protecdo individual? .
8.4.7 N © local esid limpo?
8.4.8 N A iluminagfio do local é apropriada? ,
8.4.9 R As paredes e feto estdo revestidos com materidl fagi_l,nggrl_:c_ lavével?
8.4.10 R As_paredes, teto e piso estdo isentos de rachaduras ou pintura descascada ?
8.4.11 N O _piso ¢ liso. impermedvel ¢_de_ficil limpeza?
84.12 INF Existem ralos no local? o
8.4.12.1 N Se existem, sfio sifonados?
8.4.12.2 N Sdo_desinfetados frequentemente?
84.12.3 N Existem registros?
8.4.13 R Existe sistema de exaustfio?
8.4.14 N As autoclaves estdo_identificadas? _ _—
84.15 N Existem registros de_temperatura de esterilizagdo? . o e e
84.16 N Existem regisiros de tempo de esterilizagio? . e
8.4.17 N Sdo_utilizados indicadores bioldgicos para monitorar o processo de esterilizacio?
84.17.1 N Existem_registros? e .
8418 | R |Depois da autoclavagem, & feito alaum teste. de_hermeticidade_nos_recipicntes_esterilizados?
8.4.19 N Os registros de esterilizagiio sfio anexados a Ordem de Produgiio?
8.4.20 N Existem procedimentos seguros _para evitar a _mistura_de produtos_niio_esterilizados daqueles jd_esterilizadog?
8.4.21 N Existe procedimento_para_identificar os produtos_que_foram esterilizados? i '
8.4.22 N Os recipientes que contdm os produtos esterilizados, estio bem fechados e estflo identificados de acordo com seu contetido?
8.4.23 N O processo de esterilizacfio_estd_validado?
8.4.23.1 N Existem registros? -
8.5.- Area de preparagdo asséptica
NO "_Qualif. . v Itens Sim Nio n/a
85.1 1 Existe frea limpa para a preparacdo asséptica de produtos sem esterilizagfio_final?
8.5.2 N A 4rea limpa de preparacio_asséptica-¢ apropriada para o volume das operagges?
8.5.3 N Os POPs referentes ao setor se_encontram dispom’vei_s no lugar de trabatho?
85.4 N ____iOs produtos estéreis sfio preparados em drea limpa grau B (clagse 100).ou C (classe 10.000)?
8.5.5 N A _drea possui. pressfio positiva com.relacfio as dreas adjacentes?
8.5.6 N Existe ante¢Amara para o ingresso de pessoal 3 drea de preparacfio de produtos estéreis ? i
8.5.7 N Existe antecAmara para o ingresso de materiais na frea de preparacdo asséptica de produtos estéreis ?
8.5.8 N O diferencial de pressio das antecAmaras ¢ inferior a da drea de preparagfio asséptica dos produtos estéreis e superior as dreas
adjacentes? .
8.5.9 N As paredes , feto e piso estdo revestidos com material facilmente lavdvel e isentos de rachaduras ou pintura descascada?
_85.10 N As juncdes enlre piso, paredes e teto sfo isentas de.dngulo? :
85.1] N O, piso ¢ liso, impermedvel e de ficil limpeza?
8.5.12 N As ‘paredes, teto e pisos sdo. sanitizados?'
8.5.12.1 N Existem registros?
8.5.13 N As janelas ou visores estdo perfeitamente vedados? !
N Qualif. Itens Sim Nio /i
8.5.14 Existem. mgistr?s de: — . : _
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8.5.14.1 N Diferencial de pressio entre as diferentes dreas? "
: 8.5.14.2 N Umidade relativa das dreas?
8.5.14.3 N Temperatura ambiental das freas? ]
8.5.14.4 N Os valores fepistiados estiio de acordo com o estabelecido no POP?
8.5.15 N E realizado monitoramento de particulas?
8.5.15.1 N Existem registros?
8.5.16 N Sdo realizados controles microbiol6gicos das superficies? I
8.5.16.1 N Existem_registros?
8.5.17 N Os procedimentos de vestimenta e higienizacio_pessoal para essa drea sio cumpridos?
8.5.17.1 N Os uniformes usados estdo_de acordo com o grau dé limpeza da drea limpa?
8.5.17.2 1 Os uniformes utilizados na drea grau B ou C, sfo esterilizados?
85.17.3 _N O tecido utilizado na confeccfio dos uniformes ¢ de material que evite a liberagio de fibras ou particulas?
8.5.18 N As luvas estéreis sfio isentas de lubrificantes que liberem particulas?
8.5.19 N |A_iluminacfio & apropriada?
8.5.20 N Existe procedimento que define as condigdes de entrada de matérias-primas, matcriais e equipamenios na 4rea de preparagiio -
wﬂeptxczﬂ
8.5.20.1 N |Existem registros?
8.5.21 1 As instrucSes da Ordenr de Produgfio sfio seguidas com_exatidio?
8.5.22 N Todas as atividades de preparacfio_asséptica de produtos estéreis sdo registradas e assinadas pelo_seu executor?
8.5.23 N Todos os recipicrites usados na_preparagfio asséptica_de um lote de produto estio identificados?
8.5.24 N Todos -equipamentos usados na preparagio de um_lote: de produto, estdo identificados?
8.525 N Existe apropriada separagio fisica entre os equipamentos para evitar mistura ou conlaminagfio cruzada quando sio produ71dos
simultaneamente otes de produtos difercntes? e — - —_—
8.5.26 I preparacio asséptica de produtos estéreis 6 wlilizada: fgua_de qualidado i injetdvel?
8.5.26.1 N A dgua de qualidade injetdvel & liberada pelo Controle ¢ da_Qualidade_antes do_uso?
* 8.521 I Os reatores sdo esterilizados com vapor puro?
8.5.28 1 As_matérias-primas e utensilios que entram _na _drea_asséptica estio_esterilizados?
8.5.29 1 A _manipulac@io do -produto §é realizado sob fluxo_laminar_gran A ( classe 100) 7
185201 N 0] -ﬂuxo lamninar est4 certificado?
- 8.5.29.2 N Existem registros?
8.5.30 N Sio feitos_controles em processo?
8.5.30.1 INF____[Quais?
NO Qualif, i Itens Sim Nio n/a
8.5.30.2 N Existem registros?
8.5.30.3 N Estes testes sfo supervisionados por pessoa do Controle -da _Qualidade?
8.5.31 INF A soluglio € filtrada através de filtro_esterilizante? .
8.5.31.1 “INE Qual € a porosidade do filtro esterilizante? . —
NO Qualif, Itens ' , Su‘n o Nio _n/a
8.5.31.2 N Sdo feitos testes para determinar a integridade do filtro esterilizante? l ‘ e o { ' ' .
85313 N Existem registros? , _ _ — ',( : - ' '
8.5.32 N _Dcpms de usados, todos os utensilios, -equipamentos e recipientes sfo bem lavados/ estenhzados e conservados deste modo até a .
proxima uuhzagao‘7 RUPPr AT ] R T
8.5.33 N Sio xdenuﬁcados com eliquetas que certificam. esta condicfio? " :
8.6. Area de envasc dc envase asséptico .de produtos (matérias-primas. estéreis ou produtos com filtragfio esterilizante final)
N Qualif. _ Itens S Sim Nio /a2
8.6.1 N Exxste drea limpa para o cnvase ﬂSSEDt.lC(l) de produtos sem esterili zagao final 7 i .
8.6.2 N A _drea llmpa de envase de produtos estéreis é apropriada para o volume das o operacfes?
8.6.3 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no_lugar de trabalho? —
b 8.64 N " |A drea limpa. de envase de produtos estéreis & grau B (classe 100) ou C (classe 10.000)? ] i )
8.6.5 N A drea possui_pressdio 'QV ositiva-com relagﬁo as dreas adjacentes?
8.6.6 N Existe antecimara para o ingresso de pessoal A drea de envase de produtos estéreis ? -« "
8.6.7 N Existe antecAmara para o ingresso de materiais 3 frea c}c cnvase de produtos estéreis ? . il )
8:6:8- =N O difireiciil de-rossic-tasTnteEfiafas & iferfor 2 da-frerde envasede proinos STl S~ & SupGrior a5 TreEs ndjcanesy ~ -~ -- -Saxs —=




f _869 1 N ‘As_par_edpsg,tglmeﬁrzisgA,Qslﬁo revestidos com material facilmente Javivel ¢ isentos de rachaduras_ou pintura descascada? | ]
--8610 N ___ !AsjungBes entre pisc, paredes ¢ tefo sio_isentas de Angulo? . . B e B
L8611 I N 10 piso € liso. impermedvel e _de Ficil limpeza? ,;___A-,_;__,,, S V___MI,"wm_» S R R
8.6.12_ N As paredes, teto_¢ pisos siio_sanitizados? I e _ )
8.6.12.1 N Existem fegistros? . o
| 8613 1 N____As janclas ou visores estfo_perfeitamente vedados? S — ; ]
N Quant o e Jtens . e L 8Im | Nfo_ i nfa_
8.6.14 _ IBxisicm registros de:
8.6.14.1 N Diferencial_de pressfio enfre_as_diferentes dreas? o .
L _86.14.2 N Umidade relativadadrea? . SN (S S
8.6.14.3 | N Temperawra ambjentad da drea? .. . . oo Lo e —
| 8.6.14.4 . N Os valores fegistrados estdo de acordo com g esiubelecido no POP? . e .
8:6.15 N E realizado monitoramento das particulas?
8.6.15.1 N Existem registros?
8.6.16 N 'Sﬁo realizados controles microbioldgicos das superficies?
8.6.16.1 N Existem registros?
8.6.17 N Os procedimentos de vestimenta ¢ higienizacio pessoal para essa_drea sio cumpridos? i : ‘.
8.6.18 N Os: uniformes usados estdio de acordo_com_o_graude limpeza da frea limpa? '
8.6:.19 I Qs _uniformes ulilizadosl_'rlaj;cjjm_pg L de envase_asséplico_sio esterilizados? e —
8.6.19.1 N O tecido_utilizado na_confecgfio dos uniformes & de material que cvite a Jiberacdo de fibras_cu_particulas?
8.6.20 N As luvas estéreis sfio jsentas_de Jubrificantes que liberem_particulas?
8.6.21 N A iluminaciio é apropriada?
8.6.22 N Existe procedimento que define us eondighes de catrada de matéras-prinus, maleriais e equipamentos na dres limpa de envase
_ jasséptico de produtos sem esterilizaghio final?. . T S 1
86221 | N [Exisemregistros? . e —_
. 8.6.23 N As ampolas, frascos-ampolas, tampas e utensilios que entram 2 4rea limpa de envase asséptico estio devidamente csterilizados efou
- despirogenizados?
8624 .| 1 __ |As instrugBes da Ordem de Produgho sio seguidas com exatiddo? L
8.6.25 N Todas as atividades de envase asséptico sfio registradas ¢_assinadas pelo_seu_executor?
8.6.26 N Existe separagdo fisica apropriada enire os equipamentos para cvitar mistura ou contaminagio cruzada quando sio envasados
simultaneamente lofes de produtos diferentes?
8627 . | N T—odgﬂs@.s_ _g_qgjpamémo usados no envase asséptico de produtos_estéreis estio idcnﬁﬁcados? i
N Qualif, | : ' Itens Sim Nio | nm
8.6.28 O procedimento de cnvase asséptico de produtos estéreis &:
8628.1 | INF. Automitico?
8:6.28.2 INF___|Semi automdtico? i
8.6.28.3 __INF Manual?
8.6.29 N O- envase do produto é realizado sob fluxo laminar_grau A (classe 100)?
8.'6.29..1- N 10 fluxo laminar classe A estd certificado? .
8.6.29.2 N Existem registros? )
8‘.6r.30 N Sao feitos lcont;o_lgg _g_m_pr,oce_ggg_clg‘oﬂx_m_e/peso do_envasado?
8.6.30.1 N Existem_registros?
8.6:31° N Qs recipientes que contém os produtos a granel. estdo_identificados? N
8.6.32 N O _processo_de envise asséptico de produtos estéreis cstd validado?
© 8.632.1 N Existem registros? .
8.6.33 N A _drea de envase asséptico-de produtos estéreis, estd validada?
8.6.33.1 N Existem repistros?
_8.6.3¢ INF O _produto_envasado é liofilizado?
8.6.34.1 N O Tiofilizador estd instalado na drea de envase asséptico?
8.6.34.2 N A:_transferéncia-dos recipientes_contendo o produto ao liofilizador € realizado_sob fluxo laminar clagse A? .+, . e s ) &2
8.6.34.3 N SAQ 1 mg_gxi_l,(ﬁrAQQ.s 05 | ILHMC.[LQL de_temperaiura, témpo e vdicuo durante o_processo de liofilizacdo? e -
8.6.344 N Existem registros? ' '
8.6.34.5 N Os.rcgigrqis,ﬁg anexados_a Ordem .de Produgio? e —
L8635 | __N_ _ O procedimento de liofilizagho cstd validade? . . RIS SIS i IR NI S
L8635 -f ! N_;:;_Eﬁi_gté_ruegisl;o;‘?ﬁ L eerimin . . L . hrirraiy]




8.6.36 . N A _recravagem com selo_de_atuminio é realizado em Area adjacente_a_drea de envase assep_t;g(ui_c;_ produtos estéreis_?
8.6.37 N A_recravagem € realizado sob fluxo laminar classe A?
8.7.- Area de inspegio de produto envasado
N¢ Qualif, Itens Sim Nio n/a
8.7.1 N Existe um local separado para a inspeciio visual de produtos_envasados?
8.7.2 R A drea ocupada & apropriada para o volume das operagdes?
8.7.3 N Os POPs referentes ao se'tor se_encontrath disponiveis no lugar de trabalho?
8.74 N A distribuicio dos equipamentos € ordenada ¢ racional ? e
8.7.5 N Os uniformes usados estiio_de acordo com os | procedimentos estabelecidos?
8.7.6 N Sio_utilizados equipamentos_de protegiio_individual?
8.7.7 N O local estd limpo?
8.7.8 N A iluminacdio do local é apropriada?’
8.7.9 R Hd necessidade de_controle de temperatura e_umidade na drea de revisio visual para determinados produtos?
8.7.10 R Existem equipamentos para o _controle de temperatura ¢ umidade da frea?
8.7.10.1 N Existem registros? _
8.7.11 R \'As paredes ¢ tetos_estio revestidos com material_facilmente lavdvel?
_8.7.12 R _|As paredes, tetos e pisos estio_isentos de rachaduras ou pintura descascada?
8.7.13 N O piso & liso. impermcdvel e de ficil limpeza?
8.7.14 INF Existem ralos na drea?
8.7.14.1 N |Se existem, sfio sifonados?
8.7.14.2. R Existem registros dos procedimentos de limpeza e desinfecfio? e
8.7.15 N A frea fol inspecionada para J@ﬁ_cgrj_p_rggl_gg. de_produtos anteriormente inspecionados? _
8.7.15.1 N Existem registros?
8.7.16 N Exisle separacdo_entre as linhas de inspeciio visual guando se inspecionam_simultancamente lotes de_produtos diferentes?
87.17 N Os recipientes que contém. produtos estﬁ(;_igicntiﬁcados de acordo com seu_conteddo?
8.7.18 INF A inspeco € realizada por equipamentos automdticos? :
8.7.18.1 N O equipamentq € calibrado_periodicamente?
8.7.18.2 N Existem registros?
8.7.19 INF A _inspecio visual € manual? ) .
8.7.19.1 N A inspecfio visual & realizada contra fundo claro e escuro?
8.7.19.2 N Os inspetores sdo submetidos a exames oftalmol6gicos regulares? i ) '
87.19:3 INF__|Qual a periodicidade? o ‘ _ ‘
N Qualif. Itens Sim Niio nfa
8.7.19.4 ‘ N Existem 1egistros? ; - 4
8.7.20 N Sdo_mantidos intervalos penédncos de descanso dos in: m” .
8.7.20.1 INF Quanto tempo o inspetor permanece na atividade de revisfio? _horas '
8.7.20.2 INF ‘ Qual ¢ o tempo de descanso dos inspetores? minutos ]
N Qualif, | ’ ' Ttens Sim Ndo wa
8.7.21 N Existem registros de descarte de produto no processo de inspecfio visual? : '
8.8.- Embalagem: . !
. 8.8.1- Area de embalagem secundéria
NO- Qualif. __Ttens Sim Niio n/a
8.8.1.1 N Existe drea para as atividades de embalagem secundaria?
N Qualif. ] Itens Sim Nio n/a
8.8.1.2 A _drea de embalagem sécunddria é:
88.1.2.1 INE Por linha de produciio?
8.8.122 INE Comum para todos -os_produtos fdbncados na.empresa?
8.8.1.3 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no lugar de trabalho? _
8.8.14 N 1A drea ocupada € condizente cort o volume das operacdes?
8.8.1.5 . N A_frea estd limpa?
8.8.1.6 N A_distribuicio dos equipamentos. é ordenada e> racional?
8.8.1.7 N O_pessoal encontra-se_uniformizado? .




8.8.1.7.1 N Os uniformes estdo limpos e em hoas condigGes de conservagiio?
8.8.1.8. N A_iluminacdo. ¢ apropriada?
8.8.1.9 INF Existern locais que necessitam de condicSes ambientais controladas?
NO Qualif, . . Itens Sim Nio ia
8.8.1.9.1  |Se necessdrio, existem equipamentos que controlem:
88.1.9.1.1 N Temperatura?
8.8.1.9.1.2 N Existem registros? .
8.8.1.10 I A atividade de embalagem secunddria é realizada de acordo com a Ordem de Produciio/ Ordem de Embalagem?
8.8.1.1 N Todas as atividades de embalagem sfio registradas e assinadas pelo seu executor?
8.8.1.12 N Todos os_recipientes coitendo produto envasado , estdo devidamente identificados de acordo com. o contetido ?
8.8.1.13 N A linha de embalagem secunddria estd identificada em conformidade cc‘)m.o lote de n‘roduto a ser embalado?
88.1.14 N Existe separacio fisica apropriada entre us equipamentos quando sio embalados si;nnxlrnneamente lotes de produtos diferentes?
8.8.1.15 N Sio efetuados controles em processo. durante a atividade de embalagem secunddria? ¢ .
88.1.15.1 INF Quais?
NO Qualif. Itens Sim " Nio n/a
88.1.152 N Existem registros? ,
8.8.1.153 N Os controles em processo_sfio supervisionados por pessoas do setor do controle de qualidade?
8.8.1.16 N ApGs_a embalagem os produtos permanecem em._quarentena?
88.1.16.0 N |Existem registros?
8.8.1.17 N Et'fpalidzz})da a reconciliagdo entre a quantidade teérica de materiais impressos, de envasc e de produto a granel ¢ a quantidade real
utilizada?
8.8.1.17.1 N éxistém registros?
8.8.2. Rotulagem
_N° Qualif. Itens Sim Nio n/a
8.8.2.1 I O acesso aos r6wlos, na drea de embalagem, somente € permitido a pessoas_devidamente autorizadas?
8.82.2 N As linhas de embalagem sdo inspecionadas, para verificar se correspondent ao produto a ser rotulado e a conformidade com a Ordem
de Producfio/ Ordem de Embalagem, antes do uso?
8.8.2.3 N f.s' még'uinas rotuladoras -s@o inspecionadas, antes do uso, em relagio a nfio existéncia de materiais impressos de produtos an-
eriores?
8.8.24 N Os t6tulos impressos com o mimero de Iote e a daia_de vencimento niio ulilj_z_gd_()?s s_sfio- destruidos? .
8.8.2.4.1 N Existem registros? i
8825 N Sfo registradas as quantidades de rétulos recebidos, usados, incluindo os danificados e os destruidos?
8.8.2.6 N Siio investigadas todas as discrepéncias entre o némero de rétulos recebidos, niimero rétulos usados, incluindo os danificados e os
destruidos?
8.8.2.6.1 N Exisiem registros?
8827 R Os r6tulos nfio impressos com o niimero de lote e a data: de vencimento, sio devolvidos ao almoxarifado?
8.8.2.7.1 N Existe pessoa responsdvel por essa devolucio?
88272 N Existemn registros? )
9. CONTROLE DE QUALIDADE
9.1..Condicdes gerais .
N& Qualif. Itens Sim Niio n/a
9.1.1 I As atividades de Controle de Qualidade sfio independentes das atividades de producio?
9.1.2 ' INF Qual a formagiio profissional do responsével pelo Controle de- Qualidade?
9.1.3 INF A quem estd subordinado o responsdvel pelo Controle da Qualidade?
9.1.4 INE VExistem ensaios efetuados por laboratérios contratados?
9.1.4.1 INE Quais ensaios? _
NO Qualif; : Itens. Sim Nio: - _n/a
9.1.5 N E)gis(grr; especificagdes escritas para todas as matérias primas, materiais de embalagem, produtos intermedidrios, a granel e ter-|
minado? .
9:.1.6 N Os POPs referentes ao setor se encontram disponiveis no lugar de trabalho?
_N° Qualif. Itens Sim Nio n/a
9.1.7 O Controle de Qualidade é responsivel pela andlise de:




Procedéncia?

9.1.7.1 I Matérias primas?
9.1.7.2 1 Materiais de embalagem?

9.1.7.3 R Produtos intermedidrio?

9.1.74 1 Produtos ‘a granel?

9.1.7.5 I Produtos terminados?

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

9.1.9 N O Controle da Qualidade ¢ responsdvel pela execuciio de ensaios_analiticos de produtos fabricados sob contrato_com- terceiros?

9.1.10 N Existe pessoa autorizada para avaliar o laudo de apdlise emitido pelo terceirista quanto a liberagfio do produto?-

9.1.11 I O Controle de Qualidade mantém registros das andlises efetuadas?

NO Qualif. A _Ttens Sim N o/a
9.1.12 Sdo_mantidas amostras de referéncias em quantidades_suficientes para x:ealizar os_testes de controle de qualidade. se necessério:

9.1.12.1 I Matérias-primas? '
9.1.12.2 N Materiais de embalagem?
9.1.123 I Produto terminado?
9.1.13 N Estd definido o _periodo de retengiio destas amostras?
9.1.14 R As amostras de_produto terminado, quando possivel, sio mantidas em sua embalagem final?
9.1.15 R Existem procedimentos para reandlise das matérias-primas respeitando o prazo de validade eslabelecido pelo fabricante?
9.1.15.1 N Existem registros?
9.1.16 N Existem manuais_dos equipamentos utilizados pelo Controle de Qualidade?

N¢ Qualif, ) Itens Sim Nio n/a

§.1.17 Os equipaméntos/insmrmentos de-Controle de Qualidade tém procedimentos de:

9.1.07.1 | N . {Manutencio preventiva de equipamentos ¢ instrumentos?

9.1.17.1.1 N Existemn registros?

_9.1.317.2 N Uso de equipamentos e instrumentos?

9.1.17.2.1 N Existem registros? - .

9.1.17.3 N Calibragdo dos_equipamentos? R S,

9.1.17.3.1 N Existem registros? . _ _

91174 N Calibracdo dos equipamentos e_instrumentos?

9.1.174.1 N Existem. registros? N
9.1.18 1 Pb cm&trgle de qualidade verifica se cada lote do produtd produzido cumpre com as especificacGes estabelecidas, antes de ser

iberado?
-9.2. Controle de qualidade fisico-quimico -

N - Qualif. Ttens -'S’iin Nio n/a
9.2.1 N As instalaces do Laboratério siio agropriédas 2o volume de trabalho? ’
9.2.2 N Os procedimentos referentes aos métodos analiticos sdo consultados e seguidos para a execuciio das andlises?

9.2.3 N Os POPs referentes aos ensaios analilicos se encontram dispgm-ivcis no lugar de trabalho?
9.2.4 N Existem padrSes de referéncia? - -
9.2.4.1 INE Padrdes primdrios?
9.24.1.1 INF Procedgncia: . i
N Quali, Itens Sim Nio._ nia.
9.2.4.2 INF Padrdés secunddrios?
9.2.42.1 INF. __[Estdo referendados contra o padrio primdrio?
9.2.4.22 INF Quem certificou?
NO Qualif, ' Itens Sim Nio n/a
9.2.4.5 N Materiais de referénc;ia?
9.24.5.1 INE Procedéncia: ~

N® | Quali, Teens ‘ . Sim Nio n/a

9.2.4.6 N Sua-'conser\fagz“xo atende 3s recomendacdes estabelecida pelo fnbricant:a? ~

N ___Qualif. Itens Sim Niio n/a

9.24.7 O registro dos padrdes, contém as seguintes informacdes: . '
9.24.72 N Niirero_de lote? .

9.2.4.7.3 N Poténcia/pureza?

92474 N____|Data de validade?

9.24.7.5 N




9.2.4.8 1 1830 utilizados_padrdes de referéngia nos teste de identidade ¢ teor?
9.2.4.9 I Exisj_(:_rn_ padrdes de referéncia_para_todas as matérias-primas utilizadas | pela_empresa?:
9.2.5 N A drea ocupada é condizente com o volume das operacdes?
9.2.6 N A drea estd limpa?
9.2.7 N A distcibuicio dos equipamentosfinstrumentos é ordenada e facional?
9.2.8 N O pessoal encontra-se uniformizado?
9.2.8.1 N Os uniformes cstdio limpos_ e em boas condicdes de conservaciio?
9.2.9 N Existem ralos na drea?
9:2.9.1 N ISe existem, sdo sifonados? .
9.2.9.2 N Existem registros dos procedimentos de limpeza ¢ desinfecio?
9.2.10 N A_iluminacfio € apropriada?
9.2.11 N |Existem equipamentos de bioscguranga?
9.2.12 I bO.lngorz‘l’lério possui eguipamentos/instrumentos para cxecutar 0s testes requeridos nas. especificagSes técnicas dos produtos fa-
ricados? .
9.2.13 N Os equipamentos/instrumentes estio_instalados de acordo. com as recomendacdes determinadas pelo seus fabricantes?
9.24.13.1 R Existe equipamento para estabilizar a corrente clétrica?
9.2.4.14 N O manual de operagiio de cada equipamento_estd_disponivel no_laboratério?
9.24.15 N Existem procedimentos para preparaciio das solucdes reagentes utilizadas?
9.2.4.15.1 N Os recipientés contends as solugtes reagentes estio identificados com os scguintes dados: nome da solugdio, concentragdo, fator de
correcdo, data de validade, condigio de armazenamento, data de preparagio, identificagiio do_técnico responsdvel pela preparacio?
9:2.4.15.2 N Existern registros?
9.2.4.16 N As mctodblogias analiticas utilizadas pela _gmmc;ﬁg _estiio validadas? ~
9.24.16.1 N Existem registros?

9.3. Controle de qualidacie microbiolGgico”

NO Qualif. Itens e i Sim Nip n/a
9.3.1 N As instalaces do Laboratério sfio apropriadas a0 volume de > trabalho?
93.2 N Os POPs referentes aos ensaios microbiol6gicos_se_encontram tii_s,pon@ciggg.l_qgar de trabalho?
9.3.3 N A distribuiciio dos equipamentos ¢ ordenada e racionai?
934 N 0 pessoal encontra-se uniformizado? .
9.34.1 N- Os uniformes estdo limpos ¢ em boas condi¢Bes de_conservacio?
9.3_.§ INF Exister ralos na drea? ]
9:35.1 N____|Sé existem, sfo sifonados?
9.3.5.2 _N_ [Existem registros dos procedimentos de limpeza e desinfecio?
93.6 N ____|Existem equipamentos de bioseguranca?
_ 937 INF Sdo realizados testes microbiol6gicos nas matérias-primas? . )
9.3.7.1 _N Existem registros? : ‘ '
- 938 INF 530 realizados testes microbiol6gicos para a determinacdio de particulas vidveis das dreas va:mp_:is? e
9381 N [Existem réghstros? ' .
9.3.9 INF Sdo reélizados testes microbiolégicos das superficies. das dreas limpas?
.9.3.9.1 N |Existem registros? -
9.3.10 N Sdo realizados testes de esterilidade nos produtos estéreis?_
9.3.10.1 N Existem_registros? ' -
9.3.11 R O teste de esterilidade é realizado em drea limpa? : -,
9..3.1 LT INE Qual € a classificagfio da 4rea? ] 3 . .
N | Qualif. Itens Sim Nio _na
93.11.2 INF___|Existe antecmara?
9.3.11.3 N O _piso, parede e teto estio em boas condigBes de conservacfio? _
9.3.114 N |S30 revestidos com material lavavel? : : rpts : L
N® Qualif. Itens Sim Nio n/a
9.3.12 A drca limpa possui controle de:
9.3.12.1 INF -Temperatura?
9.3.122 INF___ [Umidade_relativa do ar? ' ) e S B R )




9.3.12.3 INF Diferencial de pressio? ~ _ —
93,124 INF Monitoramento. de_particulas?
9.3.13 N Os testes de esterilidade sdo realizados sob fluxo laminar?
| 93131 INFE Tipo de fluxe laminar? .
NO Qualif, Itens Sim Nie n/a
9.3.14 N Existe procedimento para a preparacio dos lotes_de meios de cultura?:
9.3.15 N Existe registro da preparaciio dos lotes de meios de cultura utifizados nos testes de esterilidade, contendo no minimo os seguintes
dados: nome do meijo. nidmero de lote, data de validade?
Ne Qualif.. Itens Sim Nio n/a
9.3.16 Os meios de cultura sio_controlados, quanto a:
9.3.16.1 » N Fertilidade?
9.3.16.2 N |Esterilidade?
9.3.17 N O ensaio de. esterilidade estd validado?
9.3.17.1 N Existem registros? N i
9.3.18 N Sfo realizado. testes de endotoxina (LAL) nos produtos apirogénicos? -
9.3.18.1 N___ [Qual & 2 metodologia utilizada?
9.3.18.2 N Existem registros? _
9.3.19 N 0 ensaio de endotoxina estd validado?
9.3.19.1 N Existem registros?
94. Controle.de qualidade biolégico
Ne Qualif., ' , _Itens Sim Nio n/a
94.1 N Existe drea separada da_demais dependéncias para a realizagiio de testes biolégicos em animais?
942 N As- instalacBés de ventilacio e ar condicionado sio independentes de qualquer ;)utLo~sistcma de_ventilagiio?
943 N O laboratério encontra-se em condicbes satisfatérias de limpeza?
944 - INE Qual a procedéncia dos animais?
NO Qualif. Itens Sim Nio n/a
94.5 N 0 fornecedor de animais & qualificido?
9.4.6 N Os POPs referentes aos e‘nsaios biolégicos se encontram disponiveis no lugar de trabatho?
9.4.7 N Existe local de quarentena?
9.4.8 N Sdo realizados controles para iiberagﬁo dos animais da quarentena? '
9.4.8.1 N Existem rcg‘ist.ros?
9.4.9 N Existe drea para limpeza e desinfecio das gaiolas ?
9.4.10 N Existe_drea separada_para_animais .em testes?
9.4.11 INF Quais sdo os testes biolégicos realizados; :
NO "Qualif. | ‘ i Itens Sim Nio _n/a
9.4.12 INF Sdo realizados testes de pirogénio?
9.4.12.1 N A leitura da_temperatura dos coelhos em teste é realizada de forma automdtica?
9.4.12.2 INF |S80 utilizadas sondas retais?
9.4.12.3 N |As sondas sdo calibradas?
9.4.12.3.1 Existem registros?
9413 N Os animais em testes estio ideniificados?
9.4.13.1 __INF Como?
‘ N¢ Qualif, Itens Sim Nio n/a
9.4.13.2 -N Existem registros?
9.4.14 INE Qual o destino dos animais descartados?
N° Qualif. Itens Sim- Nio- n/a
9.4.14.1 N ExiStem registros?




10: GARANTIA DA QUALIDADE

Qual_o tempo estabelecido para sua guarda? _ i .

N Qualif. Itens Sim Nio n/a
10.1 INF Exisle na_empresa um sistema_de ‘Garantia_da_Qualidade?
10.2 N Este programa € divulgado A {odos os funciongrios?
10:3 N As responsabilidades pela gestiio da Garantia da Qualidade estfio claramente definidas?
104 N Existem procedimentos para a divulgaco do cumprimento das Boas Préticas de Fabricacio?
10.4.1 N Esses procedimentos sio_cumpridos?
10.5 N Existe planejamento e cronograma de treinamento de pessoal?
_10.5.1 N Existem registros_dos treinamentos de cada funciondrio? ‘
106 N st fpr]lcignérios sfo treinados e orientados de modo a garantir a correta e completa. execugfio. dos processos e procedimentos
delmidos:’
10.7 N A introdugdo de novos conhecimentos nos processos, ou melhorias, somente sic implementados apds completa avaliagdo e aprovagio
__{peia Garantia da_Qualidade?
10.8 I Sao realizadas auto-inspecbes com a finalidade de_verificar o cumprimento das Boas Priticas de Fabricacfio?
10.8.1 N JAs auto-inspecGes sio realizadas_anualmente?
1(5:8.2, N Existem registros?
10.9: N Existe estudo: de estabilidade dos produtos fabricados?
10.9:1 N Existem registros?
10.10 N Existe. um sistema de acompanhamento que permite verificar se estfio sendo cumpridas as-condigées de armazenamento, ¢ se o produto
mantém sua qualidade durante sen prazo_de validade? i
N? _Qualif. Itens_ Sim Nio n/a
10:11 Exisle'u‘m sistema iiplantado de validacfio dos processos de: /
10.11.1 N De produciio? e
10.11.1.1 N ' Exist‘em registros? e e
10.11.2 N____iBserilizacio. por calor Gmido? ' e
10.1122.1 N Existem registros?
10.11._3 N Esterilizaciio por calor seco? .
10.11.3.1 N Existem registros? o -
10.1.4 N Despitogenizagio ?
10.11.4.1. N Existem registros?
10:11.5 N Areas limpas?
10.11.5.1 N Existem registros?
10.11.6. N Métodos analiticos de controle?
10.11.6.1 N Existem registros? - 3
10.11.7 N {Limpeza/sanitizagio?
10.11.7.] N |Bistem registros? _
10418, | N Sistema d5 dguia utilizada na produgie? ey, 2.
10.11.8.1 N. .Existcm‘ registros? ‘*: ¢ o v Aw -
10.12 N Sdo realizadas revalidagdes quando sdo introdiizidas mudangas que possam afefar a qualidade ou a reprodutibilidade de um processo
- ou_de-um método: analitico de_controle?
10.13 N Sdo realizadas revalidagBes periddicas? = -
10,131 " INF___|Qual é a periodicidade™ . ; ‘f
NO Qualif. S Itens Sim - Nio n/a’
10.14 INF"___|Bxiste fia-empresa -um laboratério de desc;nvolvimeqto farmacotécnico?
10.14.3 N Os produtos farmac@uticos sio_projetados e desefivolvidos dé acérdo com _os requisitos das Boas Prdticas de Fabn‘cagﬁo?
N© Qualif, ' Itens : Sim Nio n/a
10.15 O setor da_Garantia da Qualidade € responsével: '
10.151 | N Pela_aprovagio de todos Procedimentos Operacionais Padriio (POPs) da empresa?
10.15.2 N Pela guarda-dos POPs originais? ‘
10,153 N___pela distribuicfio dos POPs ?
10154 N Pelo controle da distribuicio dos POPs?
16.15.5 [ Pela avaliaciio da documentagio dos loies produzidos? _ _
10.15.6.. N - Pela guarda da documentagfio dos lotes produzidos? _
10.16 'I A documcnta;;ﬁo de cada lote produzido permite o rastreamento dos materiais ¢ equipamentos utilizados, dos procedimentos, e dos| .
{controles de_qualidade realizados? . :
10.16.1 INE
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