ANEXO ll1

ROTEIRO DE INSPECAO DE BOAS PRATICAS
DE DISTRIBUICAO E FRACIONAMENTO - BPDF

ROTEIRO DE INSPECAO PARA FINS DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZAGCAO
ESPECIAL DE DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE INSUMOS FARMACEUTICOS, E PARA
VERIFICACAO DAS BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU FRACIONAMENTO.

Identificagdo da Empresa:

RazaoSocial: [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ T [T T TTTTTTTTTTTTT]

NomeFantasia: [ [ [ [ [ [ [ T T T T T T T TTTTTTTTTTTTITT]

C.N.P.J: P S N N VA O O O S

Rual/Avenida/n.° /Complemento

Enderego: [ [ [ [ [ [ [T [ [ [ [T T T T TTTTTTTTTTTTT]
Bairro
LT T T I T T T T T T T T I T T T T I T T T T T T
Municipio CEP
LT T T T T T T TP T T TP P T TP T T ]
UF DDD Telefone DDD Fax
LTI T T T T T T Ty E Ty T T
e-mail
N I O O O B B
N.° Autorizagdo de Funcionamento: I T TTTTTTTT JpPublicagao: [ [ [/ T [/]
N.° Autorizagio Especial: L' T TTTTTTTT |pPublicagao: [ [ [T/ T [/]
N.° Licenga de Funcionamento: ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ Data da ‘ ‘ ‘I‘ ‘ ‘I‘ ‘
Expedigao:
Responsavel Técnico:
Conselho Regional: UF: N.° Inscrigao:
Representante Legal: CPF:
Tipo de
Estabelecimento:
Periodo da Inspecéo: / / a / /
Motivo da Inspecao
Atividades autorizadas: () Distribuir () Importar () Embalar
() Armazenar () Exportar () Transportar
() Fracionar
1. ADMINISTRACAO E INFORMACAO GERAL S N N/A
11 | O técnico responsavel esta presente?
1.2 R |Existe um organograma?
13 INF A empresa
Importa Insumos Farmacéuticos?
Fraciona Insumos Farmacéutico?
Exporta Insumos Farmacéuticos?
14 N |A empresa possui autorizagdo dos 6rgaos competentes pa-

ra exercer suas atividades?
Referente & () protegdo ambiental

(') seguranca das instalacBes (Corpo
de Bombeiros)

15 INF |Qual a érea total do terreno?

1.6 INF _|Qual a érea construida?

1.7 N  |Existem equipamentos de seguranca para combater incén-
dios?

171 N  |Estdo bem localizados, delimitados com marcagdes e o

acesso aps extintores e/ou mangueiras esta livre?

18 R |Existem sanit&rios em quantidade suficiente?
181 N |Estdo em condicBes higiénicas apropriadas?
1.9 R |Existem vestidrios em quantidade suficiente?
191 N  |Estdo em condigdes higiénicas apropriadas?
1.10 INF _|Existe refeitorio?




1101 N |Esta limpo e as condi¢Oes das instalagdes sdo satisfato- ‘
rias?

111 INF |Qua o nimero total de funcionarios existentes na empresa?
Qual o nimero de funcionérios diretamente ligados as operacGes?

1111 R |Os funcionérios sdo submetidos a exames médicos admis-
sionais e periddicos?

112 R |Existe um programa de treinamento admissiona e de re-
ciclagem dos funcionérios?

113 INF |Existe lista dos insumos farmacéuticos que estdo em co-
merciaizagao?

1.14 INF__|A empresa mantém cadastro de fornecedores ?

1141 N |A empresa mantém arquivo que indigue a quantidade dos
insumos farmacéuticos recebidos com os respectivos nu-
meros de lotes e fornecedores?

1.15 N |A empresa comercializa somente com estabelecimento au-
torizados / licenciados pela autoridade sanitéria?

116 N |A empresa mantém cadastro dos estabelecimentos com
guem transaciona, especificando os lotes e respectivos
quantitativos correspondentes?

1.16.1 Esta atualizado?

117 A empresa mantém os arquivos dos laudos de andlise de
todos os lotes adquiridos e comercializados?

118 N |A empresa mantém um sSistema que permita a rastrea
bilidade de todos os lotes dos insumos farmacéuticos ?

1181 N Esse sistema especifica os lotes e respectivos quantitativos
a eles correspondentes a fim de permitir o adequado con-
trole e a pronta localizagdo dos insumos farmacéuticos
reprovados?

1.18.2 N Esta adequado?

Observactes.

2. ALMOXARIFADO / RECEPCAO S N/A

21 N Existe uma érea de recepcdo de forma a proteger os
insumos farmacéuticos de qualquer risco no momento
do seu recebimento?

22 N Os insumos farmacéuticos sdo examinados no rece-
bimento para verificar se as embalagens néo estéo da-
nificadas e também se 0s mesmos correspondem aos
documentos fiscais ?

221 N Existem procedimentos operacionais para esta ativi-
dade?

222 N Sao feitos registros?

2.A CONDICOES EXTERNAS S N/A

2A.1 R Quanto ao aspecto externo, as edificagdes apresen-
tam boa conservacéo?

2A.2 Os arredores das edificacfes estdo limpos?

2A3 Existe protegdo contra a entrada de roedores, in-
Setos, aves ou outros animais?

2A4 INF  |Existem fontes de poluicdo ou contaminagdo am-
biental préximas?

2.A5 R As vias de acesso ao depdsito sdo pavimentadas?

Observacdes:

2.B CONDICOES INTERNAS S N/A

2B.1 N |O piso é adequado e estd em boas condicOes de con-

servacdo e higiene?

2B.1.1 E de facil limpeza?

2B.2 As paredes e o teto sdo adequados e estdo em boas
condi¢Bes de conservagéo e higiene?

2.B.21 Sdo de fécil limpeza?

2B.3 Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado de con-

servacao?

Observacdes.




2.C ARMAZENAGEM N/A

2C1 INF  |Existe local especifico para armazenamento de:
(1) medicamentos (_) insumos farmacéuticos

2.C.2 N Existe um sistema ou &rea de quarentena para insumos
farmacéuticos, de maneira a evitar misturas ou ex-
pedicdo dos mesmos sem aprovacdo final?

2.C3 R A qualidade e a intensidade da iluminagdo sfo ade-
quadas?

2.C4 A ventilacdo do local é adequada?

2.C5 O setor esta limpo?

2.C.6 As instalacOes elétricas estdo em bom estado de con-
servacdo, seguranca e uso?

2.C7 N A temperatura do local é adequada com as condigBes
necessarias a0 armazenamento dos insumos farmacéu-
ticos?

2.C38 R A temperatura e umidade do almoxarifado sdo regis-
tradas e controladas?

2.C9 N Os equipamentos de controle de temperatura e umi-
dade so0 calibrados conforme normas ABNT/INME-
TRO?

2C91 N Existem registros?

2.C.10 N Existe procedimento de prevencdo contra a entrada
de roedores, insetos, aves e outros animais?

2C.10.1 R Existe registro do controle de vetores ?

2.C.11 N Existem extintores e/ou mangueiras contra incéndio?

2C.11.1 N Estdo bem localizados e 0 acesso esta livre?

2C.12 N Os funcionérios estdo uniformizados?

2C121 N Os uniformes estéo limpos e em boas condi¢Bes?

2.C.13 R Utilizam eguipamentos de protecéo individual?

12.C.14 R Existem recipientes para o lixo?

2.C.14.1 R Estéo bem fechados e identificados?

2.C.14.2 R S&0 esvaziados com frequéncia?

2.C.15 N Existem procedimentos operacionais padrdo escritos
para as principais atividades da armazenagem?

2.C.16 INF  |Ha necessidade de equipamentos, (freezer, cAmara
fria) para 0 armazenamento de insumos farmacéuti-
cos sensiveis a temperatura?

2.C.16.1 | Caso necessério, existe?

2.C.16.2 INF  |Especificar:

2.C.16.3 | A temperatura desses equipamentos, € registrada e con-
trolada?

2.C.164 R A camara fria possui um sistema de alarme confiavel,
que indique prontamente qualquer tipo de anormali-
dade em seu funcionamento?

2.C.165 N A distribuicdo dos insumos farmacéuticos no interior
do (s) equipamento (s) permite a livre circulagdo de ar
frio entre as diversas embalagens contidas no mes-
mo?

2.C.16.6 R Existe gerador para o caso de fata de energia elé
trica?

2.C.17 N O armazenamento dos insumos farmacéuticos € or-
ganizado e racional, com o intuito de preservar a sua
integridade?

2.C.18 N Os insumos farmacéuticos obedecem o empilhamento
méximo segundo instrugdes do fabricante?

2.C.19 N Os insumos farmacéuticos armazenados encontram-se
isolados do piso e afastados das paredes?

2.C.20 | Existe local proprio, identificado, trancado e com aces-
so restrito, que oferegcam seguranga para insumos far-
macéuticos sujeitos ao controle especial?

2.C.20.1 | Existem livros de registros ou sistema informatizado
para insumos farmacéuticos sujeitos ao controle es-
pecial?

2.C.20.2 | A escrituracdo obedece a legislagdo em vigor?

2.C.20.3 N Esta atualizada?




2C.21 | S80 entregues a Autoridade Sanitéria competente os
balangos previstos na legislagdo em vigor para insumos
farmacéuticos sujeitas a controle especial?

2.C.22 | Existe local para armazenamento de produtos infla-
maveis e/ou explosivos, habilitado pelo 6rgéo de se-
guranca?

2.C22.1 Oferece condigdes de seguranca?

2.C.23 N Todos os insumos armazenados estdo dentro do seu
prazo de validade?

2C.231 N Os insumos farmacéuticos com prazos de validade
vencido estdo devidamente identificados e em local
segregado?

2.C.232 INF  |Qual o destino dos insumos farmacéuticos com prazo
de validade vencido?

OBS

2.C.233 N A vigilancia sanitéria local é comunicada quando da
existéncia de insumos farmacéuticos sujeitos a controle
especia vencido?

2.C.24 R Existe procedimento da empresa em relagdo aos in-
sumos farmacéuticos com prazo de validade préximo
a0 vencimento?

2.C.24.1 R Existem registros?

2.C.25 R Existe local segregado e identificado para armazena-
mento de insumos farmacéuticos reprovados ?

2.C.26 R A separacéo dos lotes e rotatavidade dos insumos far-
macéuticos obedecem a regra : primeiro que expira,
primeiro que sai ?

2.C.27 INF  |Realizam-se inventérios periodicamente?

2.C.28 R Existem registros?

2.C.29 N A empresa possui instrugbes e recomendacdes forne-
cidas pelo fabricante para 0 armazenamento e trans-
porte dos insumos farmacéuticos?

2.C.29.1 N Essas instructes e recomendaces sdo cumpridas?

2.C.30 INF  |Possui transporte préprio?

2C31 N Utiliza servigo de transporte legalmente autorizado, de
acordo com a Legislagdo Vigente ?

Observacéo:

3 - FRACIONAMENTO:

N/A

31 INF |A empresa exerce a atividade de fracionamento de in-
sumo farmacéutico?
(1) Sdlidos () Liquidos () Semi-Solidos

32 | A empresa possui uma ordem de fracionamento para cada
insumo farmacéutico?

33 | As ordens de fracionamento atendem os requisitos pre-
Vistos nesse regulamento?

3.A - SOLIDOS

3A.1 | Existe area especifica para o fracionamento de solidos ?

3A.2 N A &rea ocupada é adequada ao volume das operacdes?

3A.21 R E organizada de forma racional?

3A.22 N A area de circulagdo encontra-se livre de obstaculos?

3A3 R A qualidade e intensidade da iluminagdo sdo adequadas
)

3A4 N As paredes, e teto sdo adequados e estdo em boas con-
digdes de conservacdo e higiene?

3AA41 N O piso € adequado e estd em boas condigdes de con-
servacdo e higiene?

3AA42 R S&o de fécil limpeza?

3A5 R A ventilagcdo do local é adequada ?

3A6 As instalagOes el étricas, esgotos e encanamentos estédo em
bom estado de conservacdo, seguranca e uso ?

3A7 INF  |Existem ralos ?

3A71 N Sao sifonados ?

3A8 N As aberturas e janelas encontram-se vedadas contra a
entrada de pds, insetos, aves ?




3A9 N Existem extintores e/ou mangueiras contra incéndio ?

3A91 N Est&o bem localizados e 0 acesso esté livre ?

3.A.10 R Existem recipientes para lixo ?

|13A.10.1 R Estdo bem fechados e identificados ?

3.A.10.2 R S8o esvaziados com fregiiéncia ?

3A.11 N Existe um sistema de pesagem que evite a mistura e/ou
contaminagdo cruzada, quando sdo realizadas pesagens
simulténeas, de substéncia diferentes ?

3A.111 INF__ |Qual ? Especificar.

3.A.12 N Existe sistema de exaustdo de pés ?

3.A.13 N Existe um sistema de prevencdo de contaminagdo cruzada
e do meio ambiente ?

3.A.131 INF  |Qual ? Especificar.

3A.14 N As baangas sdo verificadas regularmente e calibradas pe-
riodicamente ?

3A.14.1 N Existem registros ?

3.A.15. R Existe local proprio para lavagem de utensilios ?

3A.15.1 N Os utensilios esto limpos ?

3.A.152 N Existe local adequado para guarda dos utensilios limpos
?

3.A.16 N As embalagens que contém os insumos farmacéuticos a
serem pesados, sdo limpos antes de serem abertos ?

|13.A.16.1 Apbs a pesagem essas embalagens sdo0 bem fechados ?

3A17 Apbs a pesagem , as embalagens sdo rotuladas imedia
tamente a fim de evitar misturas ?

3.A.18 R Existe capela de exaustéo para fracionamento de subs-
tancias calsticas e irritantes?

3.A.19. N Existem equipamentos de seguranca e protecdo indivi-
dual? (toucas, luvas, méascaras, 6culos)

3.A.20 | Se um funciondrio manifestar lesdes ou enfermidades que
podem afetar a qualidade ou seguranga dos insumos far-
macéuticos, 0 mesmo é afastado da atividade ?

3A.21 N Os funcionarios estdo com uniformes limpos e em boas
condic¢Bes ?

3A.22 | Existe érea exclusiva para fracionamento de insumos far-
macéuticos atamente sensibilizantes ?

Especificar:

3A.221 N O sistema de exaustéo possui dispositivos que evite con-
taminar o meio ambiente ?

3A.222 N O sistema de exaustdo é independente das demais éreas
?

3.A.22.3 A é&rea tem pressio negativa?

3.A.2231 Existe registro de diferencial de pressdo?

3.A.224 Os funciondrios usam equipamentos de prote¢do indivi-
dual?

3A.23 N A empresa possui salas separadas para o fracionamneto
de determinadaos insumos farmacéuticos: antibiéticos,
horménios, psicotrdpicos/entorpecentes, imuNOSSUpresso-
res, citotdxicos e os altamente ativos ?

3A.231 N O sistema de exaustdo possui dispositivos que evitem
contaminar 0 meio ambiente?

3.A.232 N Existe um sistema de exaustdo adequado e seguro de
acordo com o insumo farmacéutico fracionado?

OBS:

3.A.233 N De acordo com os insumos farmacéuticos fracionados a
sala possui pressdo negativa ?

3.A.233.1 Existe registro de diferencial de pressio ?

3.A.234 Os funciondrios usam equipamentos de prote¢do indivi-
dual?

3A.24 N Existem procedimentos operacionais padréo para todas as
atividades deste setor ?

3A.24.1 Todas as operacBes séo devidamente registradas ?

3.A.24.2 As operagoes sdo validadas?

3.A.25 Existem procedimentos operacionais padréo de limpeza
das diversas salas?

3.A251 N O procedimento de limpeza esté validado?




3.B - Liquidos / Semi - Sélidos

3B.1 N Existem éreas especificas para o fracionamento de
liquidos / semi - sdlidos?

3B.2 N A é&rea ocupada é adequada a0 volume das ope-
ragdes?

3.B.21 E organizada de forma racional?

3B.22 A é&rea de circulagdo encontra-se livre de obstacu-
los?

3B.3 R A qudidade e intensidade da iluminagdo so ade-
quadas ?

3B4 N As paredes, e teto sdo adequados e estdo em boas
condicBes de conservacdo e higiene?

3.B.4.1 N O piso é adequado e estd em boas condigdes de
conservacdo e higiene?

3.B.4.2 S8o de fé&cil limpeza?

3B.5 A ventilacdo do local é adequada ?

3.B.6 As instalagOes elétricas, esgotos e encanamentos es-
téo em bom estado de conservagao, seguranca e uso
?

3.B.7 INF  |Existem ralos ?

3B.7.1 N Sao sifonados ?

3.B.8 N As aberturas e janelas encontram-se vedadas contra a
entrada de pds, insetos, aves.?

3.B.9 N Existem extintores e/ou mangueiras contra incéndio
2

3B.9.1 N Est&o bem localizados e 0 acesso esta livre ?

3.B.10 R Existem recipientes para lixo ?

3.B.10.1 R Estdo bem fechados e identificados ?

3.B.10.2 R S&0 esvaziados com frequéncia ?

3.B.11 N Existe um sistema de medida que evite a mistura
e/lou contaminagdo cruzada, quando s80 realizadas
fracionamento
simultaneos, de diferentes insumos farmacéuticos li-
quidos e/ou semi-solidos?

3B.11.1 INF_ |Qual?

3B.12 INF |Existe equipamento automético / semi-automético
para fracionamento de liquido €/ ou semi solidos?

3.B.12.1 N Apbs 0 seu uso todos os utensilios e equipamentos
sao higienizados e identificados como tal?

3.B.13 N As balancgas sdo verificadas regularmente e calibra-
das periodicamente ?

3.B.13.1 N Existem registros ?

3.B.14. R Existe local proprio para lavagem de utensilios ?

3B.14.1 N Os utensilios estdo limpos ?

3.B.14.2 N Existe local adequado para guarda dos utensilios lim-
pos ?

3B.15 N As embalagens que contém os insumos farmacéu-
ticos a serem pesados, sdo limpos antes de serem
abertos ?

3B.15.1 N Apbs o fracionamento essas embalagens sdo bem
fechadas ?

3.B.16 N Apbs o fracionamento , os insumos farmaceuticos
sa0 imediatamente fechados e rotuladas?

3.B.17 N Existe capela de exaustéo para fracionamento de os
insumos farmacéuticos volateis, inflamaveis, calsti-
cas ou irritantes?

3.B.18. N Existem equipamentos de seguranca e protecdo in-
dividual? (toucas, luvas, mascaras, 6culos)

3.B.19 | Se um funcionério manifestar lesdes ou enfermidades
gue podem afetar a qualidade ou seguranga dos in-
sumos farmacéuticos, 0 mesmo é afastados da ati-
vidade ?

3.B.20 N Os funcionérios estdo com uniformes limpos e em
boas condigdes ?

3B.21 N Os funcionérios usam equipamentos de protegdo in-

dividual?




3.B.22 N Existem Procedimentos Operacionais Padrdo para to-
das as atividades deste setor ?

3.B.23 Todas as operacOes sdo devidamente registradas ?

3.B.24 As operacOes sdo validadas?

3.B.25 N Existem Procedimentos Operacionais Padréo de lim-
peza das diversas salas?

3.B.26. N O procedimento de limpeza esta validado?

. ROTULAGEM E EM

BALAGEM

N/A

4.1

N

O acesso aos rétulos somente é permitido a pes-
soas devidamente autorizadas ?

4.2

N

Os rétulos sdo inspecionados antes de serem uti-
lizados ?

4.3

O material de embalagem é inspecionado, visando
garantir a utilizagdo adequada dos rétulos ?

44

Os rétulos contem todas as informagdes minimas
exigidas neste regulamento ? Nome do distribuidor,

CNPJ, endereco, telefone, nome do responsavel téc-
nico, descrigdo do produto, n° do lote, data de

fabricac8o, prazo de validade, origem, quantidade,
unidade e condigdes de armazenamento, quando apli-
cavel.

4.5

Os rétulos sdo inspecionados para verificar o nu-
mero de lote e o prazo de validade dos insumos
farmacéuticos antes e depois do fracionamento ?

4.6

Ao final do fracionamento sdo destruidos os rétulos
remanescentes ?

4.7

S0 investigadas e registradas todas as ndo confor-
midades entre o nimero de embalagens rotuladas,
nimero de rétulos recebidos e nimero de rétulos

usados, incluindo os danificados e os destruidos ?

5. DEVOLUGOES, REPROVAGCOES E/OU RECOLHIMENTOS

N/A

51

N

Existem procedimentos operacionais padrao ?

5.2

INF

S80 cumpridos ?

53

Existe uma area ou sistema que delimite ou restrinja
0 armazenamento dos insumos farmacéuticos devol-
vidos e/ou recolhidos?

54

Estes insumos farmacéuticos sdo identificados como
tais?

5.5

551

Existem registros dos recolhimentos?

Existe uma pessoa responsavel pela execugdo e co-
ordenacdo do recolhimento?

56

No caso de reprovacd de um lote, as autoridades
sanitérias s8o comunicadas conforme Legislagdo Vi-
gente e todos os clientes sdo imediatamente infor-
mados?

5.6.1

Existem registros?

5.7

S&o mantidos registros das decisdes adotadas como
consequiéncias das devolugdes, reprovacdes e/ou re-
colhimentos?

5.8

Existem relatorios conclusivos sobre os insumos far-
macéuticos devolvidos, reprovados e/ou recolhidos
do mercado?

5.9

Existem relatérios sobre o destino dos insumos far-

macéuticos devolvidos, reprovados e/ou recolhidos
?

5.10

Existe procedimento que permita a agdo de retirada
do mercado, ordenada pelas autoridades competentes
ou definidas em cooperagdo com o fabricante e/ou o
importador do insumo farmacéutico ?

511

Os insumos farmacéuticos com prazo de validade
vencidos sdo identificados e segregados em area es-
pecifica?

511.1

INF

Quais os procedimentos adotados?

5.11.2

Existem procedimentos escritos?

Observagdes:




6. RECLAMACOES S N/A

6.1 N Existem um sistema de atendimento a reclamagtes
2

6.1.1 Existem procedimentos operacionais padréo ?

6..1.2 Existem registros das providéncias adotadas?

6.2 O fabricante/fornecedor e o cliente é comunicado por
escrito?

Observagoes:

7. CONTROLE DE QUALIDADE S N/A

7.1 | A empresa fracionadora possui Laboratério de Con-
trole de Qualidade?

7.2 | As atividades do controle de qualidade sdo inde-
pendentes das atividades de fracionamento ?

7.3 INF  |Qual aformagdo do responsavel pelo Controle de
Qualidade?

7.4 INF  |A quem esta subordinado o responsavel pelo Con-
trole de Qualidade?

75 INF  |As instalagdes do laboratério sdo adequadas ao vo-
lume de trabalho?

7.6 R A qualidade e intensidade da iluminagdo sdo ade-
quadas?

1.7 A ventilacdo do local é suficiente?

7.8 As paredes, pisos e 0 teto sdo adequados e estédo
em boas condicBes de conservacdo e higiene?

7.9 R As instalacOes elétricas, gas e esgoto e encanamen-
to estdo identificadas em bom estado de conserva-
¢80, seguranca e uso?

7.10 INF __ |Existem ralos?

7.10.1 R S&o0 sifonados?

711 INF Possui contrato de terceirizagdo para o Controle de

' Qualidade? Citar nome
e endereco do contratado.
Especificar as andlises efetuadas por
laboratérios contratados.

7111 N O laboratério contratado é habilitado pela autoridade
competente, preferenciamente pertecente a Rede
Brasileira de laboratério em Salide(REBLAS)

7.12 R Existem recipientes para lixo?

7121 R Est&0 bem fechados e identificados?

7.12.2 R S0 esvaziados com frequéncia?

7.13 R Existem instalagbes de seguranga como ducha, la-
va-olhos, extintores, conforme Legislagdo especifica
?

7.14 R H& um programa de verificacdo do funcionamento
destes equipamentos?

7.14.1 N Existem registros?

7.15 | O Controle de Qualidade esta equipado com apa-
relhos adequados para executar as andlises neces-
sarias?

7.16 INF  |Quais os aparelhos instalados no Controle de Qualidade?
Anexar relacdo

717 N Os aparelhos estdo instalados de maneira adequada
para atender as exigéncias de seu correto funcio-
namento?

7.18 N Ha um programa de manutencdo preventiva e ca-
libragBes claramente definido?

7.18.1 O programa é seguido?

7.18.2 Existem registros?

7.19 | Existem procedimentos escritos com a descri¢ao de-
talhada da amostragem, andlise e aprovagdo ou re-
provacdo de insumos farmacéuticos?

7.19.1 | Estes procedimentos sd0 seguidos?




7.20 | E exigido o fornecimento do certificado de andlise
dos insumos farmacéuticos adquiridos ?

721 N O certificado de andlise contem informagdes claras e
conclusivas ?

7.21.1 Estéo datados e assinados ?

7.21.2 Estdo identificados com nome do fabricante/forne-
cedor e do seu responsavel técnico?

7.22 R A empresa qualifica os seus fabricantes/fornecedores
?

7.22.1 INF  |Coma?

7.23 N Existe a descricdo das especificages e dos métodos
analiticos usados pelo Controle de Qualidade para os
insumos farmacéuticos?

7.23.1 N Os métodos analiticos estéo validados?

724 N Os métodos analiticos sdo consultados e seguidos

para a execucdo das andlises?

7.25 | O Controle de Qualidade mantém registros das an&
lises efetuadas?

7.26 N S&0 mantidas amostras de referéncia dos insumos
farmacéuticos ?

7.26.1 INF  |Por quanto tempo?

7.27 N Existem na empresa padroes e materiais de refe-
réncia?

7.28 | O Controle de Qualidade verifica se cada lote dos
insumos farmacéuticos cumpre com as especifica
¢Oes estabelecidas antes de ser liberado?

7.28.1 N S80 mantidos registros?

7.29 | A empresa repassa para 0s estabelecimentos com
quem transaciona, certificado de andlise dos fabri-
cantes/fornecedores, dos insumos farmacéuticos im-
portados nas embalagens originais?

7.30 | No caso de insumos farmacéuticos fracionados, a

empresa repassa para os estabel ecimentos com quem
transaciona, o certificado de andlise realizadas pelo
Controle de Qualidade ?

8. GARANTIA DA QUALIDADE

N/A

8.1 INF  |Existe na empresa um sistema de Garantia de Qua-
lidade?

8.2 N Este programa € divulgado a todos os funcioné-
rios?

8.3 N As responsabilidades pela gestdo da garantia da qua-
lidade estéo claramente definidas?

84 | A documentagdo de cada lote de Insumo Farma-
céutico fracionado permite o rastreamento dos equi-
pamentos utilizados, procedimentos e dos controles
de qualidade realizados?

85 N Existe Manual de Boas Préticas de Distribuicéo e
Fracionamento?

8.6 N Existe um programa de treinamento inicial e con-
tinuo dos funcionarios?

8.6.1 N Existem registro de treinamento de cada funciona
rio?

8.7 N A empresa possui_procedimento de auto-inspegdo?

8.71 N S&0 mantidos registros?

8.8 A Garantia da Qualidade é responsével :

8.8.1 N Pela aprovagdo de todos os Procedimentos Opera-
cionais Padréo (POPs) da empresa?

8.8.2 N Pela guarda dos POPs originais?

8.8.3 N Pela distribui¢do dos POPs

8.8.4 | Pela avaliago da documentagéo dos lotes de in-
sumos farmacéuticos fracionados e / ou distribui-
dos?

8.8.5 N Pela guarda da documentacdo dos lotes de insumos
farmacéuticos fracionados e/ou distribuidos?

8.8.6 | Para que os Insumos Farmacéuticos fracionados

ndo segjam comercializados ou fornecidos sem a li-

beracdo do Controle de Qualidade?




8.8.7 N A empresa mantém programa com definicdo clara de
responsabilidade que garanta a qualidade dos insu-
mos farmacéuticos em todas as fases de distribui-
cao?

8.8.7.1 | O programa é cumprido?

8.9 N Existe procedimento para descarte de residuos?

8.9.1 N Existem registros?

9 - Citar os itens ndo atendidos no Roteiro de Inspeco:

10 - ConsideracOes Finais,
11 - Concluséo da Inspegéo
| - Para fins de venﬂcagao de Boas Préticas de Distribuicio e/ou Fracionamento (BPDF):
? g Exatlsfatorlczs I Itntd ] taalrcual
igéncia nterdi o

I - AIR/I dades 50

atende as BPD

ndo atende as BPDF
Il - Para fins de concessdo de Autorlzagao de Funcionamento.
Apto para exercer as %gumtes atividades:

Armazenar () Importar

Fracionar Exportar

Distribuir Transportar

Embalar |

onsideracOes Finais:

10 - Locdl e data de Tnspecao:

EQUIPE DE INSPETORES

Credencial

, Assinatura
Matricula - Orgéo Fiscalizador

Nome do Inspetor
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