ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saudde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 32, DE 12 DE ABRIL DE 2019

Dispbe sobre os procedimentos, fluxos, instrumentos e
cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados,
Distrito Federal e municipios, dos requisitos para
delegacdo da inspecdo para werificacdo das Boas
Praticas de Fabricacdo de fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe
de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais, para fins de emissdo da Autorizagdo de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de

Fabricacéo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo
da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em
9 de abril de 2019, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéao |
Objetivo

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa estabelece os procedimentos, fluxos, instrumentos e
cronograma relativos ao atendimento pelos estados, Distrito Federal e municipios aos
requisitos previstos no 8 2° do art. 13 da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 207, de
3 de janeiro de 2018, para delegacdo da inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a sadde de classe
de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de emissédo da
Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricagédo.



Secéao Il
Defini¢bes
Art. 2° Para efeito desta Instrucdo Normativa, s@o adotadas as seguintes definicfes:

| — Evidéncias: registros, declaragbes, publicacfes, apresentacdo de fatos ou outras
informagdes pertinentes aos critérios da auditoria da qualidade e \erificaveis;

I — Avaliacdo Documental: avaliagdo de evidéncias documentais com objetivo de
verificar a adequacdo e o cumprimento dos critérios da auditoria da qualidade;

Il — Avaliacdo Remota: avaliacdo documental executada de forma nado presencial;

IV — Awaliacdo in loco: werificagdo no local a ser avaliado, por meio de evidéncias
objetivas e de acompanhamento do processo auditado, o cumprimento dos critérios da
auditoria da qualidade;

V — Documento harmonizado em @ambito tripartite: documento da qualidade
(procedimento, programa e outros pertinentes) elaborado por Grupo de Trabalho Tripartite
definido no &mbito do SNVS e disponibilizado no portal da Anvisa;

VI — Sistema de Gestdo da Qualidade: conjunto de elementos da qualidade inter-
relacionados ou interativos de uma organizacdo para estabelecer politicas, objetivos e
processos para alcancar esses objetivos.

CAPITULO Il

DA DELEGACAO DA INSPECAO PARA VERIFICACAO DAS BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO PARA FINS DE EMISSAO DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E
DO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS ATIVOS, PRODUTOS PARA A SAUDE DE CLASSE DE RISCO IIIE IV
E MEDICAMENTOS, EXCETO GASES MEDICINAIS

Art. 3° A erificacdo do atendimento aos requisitos dispostos no § 2° do art. 13 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 207, de 3 de janeiro de 2018, se d& por meio da
avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade nos 6rgdos de vigilancia sanitaria, observando
os critérios dispostos no Anexo | desta Instrucdo Normativa.

§ 1° No ambito da Unido, cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa,
realizar as avaliagbes do sistema de gestdo da qualidade nos 6rgdos de \vigilancia sanitaria
estaduais e do Distrito Federal.

§ 2° No ambito estadual, cabe ao 6rgédo de vigilancia sanitaria estadual, que possuir a
atividade de inspecdo delegada, realizar, no seu respectivo territério, a avaliagdo do sistema
de gestdo da qualidade nos 6rgdos de vigilancia sanitaria municipais.

§ 3° Cabe ao estado assegurar o cumprimento dos critérios dispostos no Anexo | desta
Instrucdo Normativa, quando as ac¢fes de inspecado forem realizadas por suas regionais.



§ 4° Na werificacdo de que trata o caput deste artigo podem ser utilizados instrumentos
de avaliacdo documental remota e in loco, conforme definido no Anexo | para cada critério.

§ 5° Os agentes publicos de \vigilancia sanitaria responsaweis pela werificacdo do
atendimento aos critérios dispostos no Anexo | devem possuir qualificacdo e capacitacdo
requeridas em documento harmonizado no ambito tripartite e experiéncia comprovada para
exercer a funcdo de inspetor de Boas Préaticas de Fabricacdo, além de possuir treinamento
nos Procedimentos Operacionais Padronizados (POPSs) relevantes.

Art. 4° A Anvisa, por meio da area técnica competente de inspecao e fiscalizagcao, deve
realizar as avaliagbes do sistema de gestdo da qualidade nos 6rgdos de \igilancia sanitaria

estaduais e do Distrito Federal, em ciclos trienais.
§ 1° O primeiro ciclo de avaliacdo corresponde ao triénio 2019 — 2021.
§ 2° Cada ciclo inclui etapa de avalicdo documental conforme Anexo Il

Art. 5° O 6rgdo de \gilancia sanitaria estadual, que possui a atiidade de inspecao
delegada, deve realizar as avaliagbes do sistema de gestdo da qualidade nos 6rgdos de
vigilancia sanitaria no ambito de seu territério, em ciclos trienais.

§ 1° O primeiro ciclo de avaliagdo corresponde ao triénio 2020 — 2022.

§ 2° O estado deve adotar os procedimentos e instrumentos estabelecidos nesta
Instrucdo Normativa, ou 0 que vier a substitui-la, para a avaliagdo dos 6rgdos de vigilancias
sanitarias abrangidos em seu territério.

Art. 6° O requisito de exposigdo a agdo de inspecdo, disposto na alinea b do § 2° do
art. 13 da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 207, de 3 de janeiro de 2018, tem
como parametro possuir no seu territorio de abrangéncia:

I — No minimo 8 (oito) estabelecimentos fabricantes de produtos para a saude de
classe de risco lll e IV, para delegacdo da inspecdo para \erificagdo das Boas Praticas de
Fabricacdo de produtos para a salde de classe de risco Il e IV para fins de emisséo da

Autorizag8o de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricag&o.

I — No minimo 8 (oito) estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto gases medicinais, no total, para delegacdo da inspecdo para
verificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos para fins de emissdo da Autorizagdo de Funcionamento e do Certificado de
Boas Praticas de Fabricagéo.

Paragrafo Gnico: O requisito de exposicdo ndo se aplica aos municipios quando da
delegacdo da inspecdo para verificagdo das Boas Praticas de Fabricacdo para fins de

emisséo da Autorizagdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo.

Art. 7° Os critérios de que trata o Anexo | desta Instrucdo Normativa estdo
estratificados segundo o impacto na qualidade da atividade de inspecdo como criticos, muito
importantes e importantes.

Art. 8° A Anvisa dewve delegar aos estados e ao Distrito Federal e os estados devem
delegar aos municipios a competéncia da inspecdo para erificacdo das Boas Praticas de
Fabricacdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe
de risco Il e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de emissdo da
Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, conforme o
resultado da erificagdo do atendimento aos critérios do Anexo |.



| - Os estados, o Distrito Federal e os municipios que atendem a 100% dos critérios
criticos e, no minimo, 80% dos critérios muito importantes e 70% dos critérios importantes
terdo a delegacdo de competéncia,;

Il - Os estados, o Distrito Federal e os municipios que atenderem a 100% dos critérios
criticos e, no minimo, 70% dos critérios muito importantes e 50% dos critérios importantes
terdo a delegacdo de competéncia, sendo obrigatéria a apresentacédo de plano de agao para
alcancar minimamente os percentuais dispostos no inciso |.

Il — Os estados, o Distrito Federal e os municipios que ndo alcangarem o0s percentuais
dispostos nos incisos | ou Il ndo terdo a delegacdo de competéncia, sendo obrigatéria a

apresentacdo de plano de acdo para alcancar estes percentuais.

§ 1° O plano de agéo, constante no Anexo lll deste regulamento, deve ser apresentado
ao final de cada avaliagdo juntamente com o relatério final de avaliagdo e seu cumprimento
ndo pode exceder o ciclo de avaliagdo corrente.

§ 2° Os percentuais de atendimento aos critérios s&o calculados por produto (insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a salude de classe de risco lll e IV e medicamentos,
exceto gases medicinais) e a delegacdo de competéncia dewe ser efetuada por produto,
conforme percentuais definidos neste artigo.

Art. 9° A area técnica da Anvisa competente pela inspecao e fiscalizagéo é responsavel
por elaborar o relatério com parecer conclusivo da avaliacdo do sistema de gestdo da
qualidade dos estados e do Distrito Federal.

CAPITULO 11l

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 10 Os resultados dos relatérios de inspecdo de estabelecimentos fabricantes de
insumos farmacéuticos ativos, produtos para a salde de classe de risco Il e IV e
medicamentos, exceto gases medicinais, emitidos pelas \igilancias sanitarias estaduais, do
Distrito Federal e municipais que tiverem a competéncia delegada, nos termos desta
Instrucdo Normativa, serdo aceitos pela Anvisa para fins de decisdo quanto a Autorizagéo de
Funcionamento e Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao.

Art. 11 Caso seja detectado o ndo atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos
no art. 3° pelas vgilancias sanitarias estaduais, do Distrito Federal e municipais com
competéncia delegada, nos termos do Capitulo Il desta Instrucdo Normativa, devem ser
adotadas medidas para minimizar os riscos associados aos problemas detectados e a
delegacdo de competéncia pode ser revista.

Paragrafo Unico. As medidas aplicadas para minimizacdo do risco podem incluir:
planos de acdo acordados; revisdo de atividades por um segundo ente; realizacdo da
atividade de forma conjunta temporariamente.

Art. 12 O panorama dos diferentes entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
qguanto ao atendimento dos critérios de qualidade estipulados nesta norma sera objeto de
apresentacdo e discussdo, para informe do sistema, nas Comissfes Intergestoras Regionais

(CIR), nas Comissodes Intergestores Bipartite (CIB)/ Tripartite (CIT).



Art. 13 A partir da publicagdo desta Instrucdo Normativa, a Anvisa serd responsavel
pela inspecdo para erificacdo das Boas Praticas de Fabricagcdo para fins de emissdo da
Autorizagdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo em
fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a salde de classe de risco lll e IV
e medicamentos, exceto gases medicinais, nos estados e Distrito Federal que ndo atenderem
ao requisito de exposicao disposto no art. 6°.

Paragrafo Unico: Quando do ndo atendimento ao requisito de exposicédo disposto no
art. 6° e, respectiva perda da competéncia mencionada no Caput, é possivel a manifestacédo
formal da autoridade maxima de saude do respectivo estado requerendo a recuperacdo da
competéncia, que poderd ser concedida com base na comprovacdo, por auditoria da Anvisa,
do atendimento aos critérios de qualidade conforme art. 8°.

Art. 14 A partir da publicacdo desta Instrucdo Normativa, os estados e Distrito Federal
gue atenderem ao requisito de exposi¢cdo disposto no art. 6° terdo a competéncia delegada
para efetuarem a inspecdo para \erificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo para fins de
emissdo da Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
em fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe de risco I
e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, até que seja avaliado o cumprimento dos
critérios dispostos no art. 3°.

Art. 15 Municipios que ndo possuem a competéncia de realizacdo de inspecao
pactuada devem atender aos incisos | ou Il do art. 8° para terem a competéncia delegada
para realizar inspecado para \erificacdo das Boas Préticas de Fabricagcédo para fins de emisséo
da Autorizacdo de Funcionamento e do Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo em
fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a salde de classe de risco lll e IV
e medicamentos, exceto gases medicinais.

Art. 16 Municipios que tem a competéncia pactuada para realizacdo de inspecado para
verificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo para fins de emissdo da Autorizacdo de
Funcionamento e do Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo em fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe de risco lll e IV e medicamentos,
exceto gases medicinais, na vigéncia desta Instrucdo Normativa, terdo até o fim do triénio

2020 - 2022 para demonstrar o atendimento aos critérios, conforme incisos | ou Il do art. 8°.

81° As inspec¢des devem ser realizadas com a participagdo conjunta do estado até que
0s municipios atendam ao estabelecido no caput.

§2° Nos casos em que o estado ndo tenha a competéncia delegada a participacéo
conjunta deve ser da Anvisa, até que seja avaliado, pela Anvisa, o cumprimento dos critérios

dispostos no art. 3°.

Art. 17 EstaInstrugcdo Normativa entra em vigor a partir da sua publicacéo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

ANEXO|



Critérios de Avaliacdo

Método de Avaliagéo

RD: Revisdo Documental

ALVisa: Avaliacéo in loco

na Vigilancia Sanitaria

ALL: Avaliagéo in loco no

Laboratério

IO: Inspec¢édo Observada

Resultados

Requisitos Legislativos e Regulatérios e Escopo — Legislagdo Empoderadora

(Critico)

Nimero

Critério

RD | ALVisa | ALL

10

Cumpre? | Evidéncia
(SIN)

1.

Alegislacéo identifica delegac¢6es/funcdes chave
da autoridade sanitaria com responsabilidade geral
sobre ainspecéo para verificagdo de Boas Praticas
de Fabricacdo?

X

A autoridade para designarinspetores é definida
em legislacédo?

Os inspetores sdo formalmente designados para
as inspecdes (leido cargo, publicagdo de listade
inspetores ou ordem de inspec¢do)? A
legislacdo/regulamentagdo que sera utilizada para
a inspecao é de conhecimento daempresa?

Existe autoridade legal para um inspetor entrarem
qualquer horéario razoavel em qualquerlugaronde
insumos farmacéuticos ativos, produtos paraa
salde e medicamentos sao fabricados, importados
e exportados?

Existe autoridade legal para coletaramostrase
submeté-las alaboratérios designados?

Existe autoridade legal para obtengéo de
evidéncias,como documentos, fotografias/videos
de instala¢fes e equipamentos?

Existe autoridade legal para abrire examinar
qualquer artigo sujeito a vigilancia sanitaria?

Existe autoridade legal para apreender artigos
suspeitos?

A legislagéo permite a entrada em propriedade
particular?

10.

A legislacdo exige que o responséavel pelo
estabelecimento onde séo fabricados, importados
e exportados insumos farmacéuticos ativos,
produtos para a salde e medicamentos coopere e
ndo obstrua o trabalho do inspetor?

11.

Alegislacéo obrigaotitulardoregistroe o
fabricante de produtos paraasaude e
medicamentos comunicar & autoridade reguladora
qualquerreacdo adversagrave provocada por
seus produtos?

12.

Alegislagéo exige que oftitular do registroe o
fabricante de insumos farmacéuticos ativos,
produtos para a satude e medicamentos documente
qualquer defeito no produto que impacte em sua
qualidade?

13.

A legislagéo exige que oftitular do registroe o
fabricante notifique a autoridade reguladora




competente sobre o inicio de um recolhimento de
produtos para a salde e medicamentos e submeta
as informacdes pertinentes?

14.

Todas as empresas que fabricam,importame
exportam insumos farmacéuticos ativos, produtos
paraa saude e medicamentos sdo obrigadas a
manter uma autorizacdo de funcionamento e
licencga sanitaria?

15.

O fabricante é obrigado a notificar a autoridade
reguladora alterag8es significativas ou de
condi¢cBes que possam afetar a qualidade, a
segurancaou a eficaciade um produto para sadude
ou medicamento?

16.

Alegislacéo exige que a autorizagdo de
funcionamento e licenc¢a sanitariaincluam: o
endereco de cada estabelecimento, as atividades
de fabricagdo, a categoria e linhas de fabricacao
dos produtos para a saude e medicamentos?

17.

Alegislacéo proibe a venda e processamento de
insumos farmacéuticos ativos, produtos paraa
saude e medicamentos em condigfesinsalubres
ou que levem a adulteracdo?

18.

As Boas Préticas de Fabricacdo séo requisitos
legais?

19.

A legislacéo especifica que um fabricante e/ou uma
pessoa é legalmente responsavel por um produto
paraa saude ou medicamento defeituoso e prevé
processo e penalidades em caso de condenagéo?

20.

Existe autoridade em legislacdo para suspender,
revogar ou alteraruma autorizacédo de
funcionamento ou licenca sanitaria?

21.

Os insumos farmacéuticos ativos, produtos para a
saude e medicamentos destinados apenas a
exportacdo sdo abrangidos pelalegislacdo da
mesma forma que os produtos destinados ao
mercado interno?

Requisitos legislativos e regulatdrios e escopo - Conflito de interesses (Muito Importante)

Nimero

Critério RD

ALVisa

ALL

10

Cumpre?
(SIN)

Evidéncia

22.

Existe uma politica/diretrizque X
detalha as situagdes consideradas
como conflito de interesses?

23.

Os funcionarios devem declarar sua X X

conformidade com a politica de
conflito de interesses?

Diretivas e politicas regulatérias - Procedim

entos paraa designagao

de ins

petores (Muito Importante)

Numero

Critério RD

ALVisa

ALL

10

Cumpre?
(SIN)

Evidéncia

24.

Existe um processo para designacio X
de inspetores?

Diretivas e politicas regulatérias - Cédigo de Conduta /

Codigo

de Etica (Muito Im

portante)

Nimero

Critério RD

ALVisa

ALL

10

Cumpre?
(SIN)

Evidéncia

25.

Existe uma politica/diretrizque X
detalha as situacfes em relacdo ao
Cédigo de Conduta/Cddigo de
Etica?

Normas de Boas Praticas de Fabricagao

BPF) - Detalhes/Escopo

das BPF (Cr

itica)

Nimero

Critério RD

ALVisa

ALL

10

Cumpre?
(SIN)

Evidéncia




26.

As Boas Préticas de Fabricacdo séo
regulamentadas?

27.

A regulamentacgdo das BPFabrange
todos os requisitos de BPF incluindo,
mas ndo limitado a: Gestéo da
qualidade, instalacdes,
equipamentos, pessoal, limpeza,
testes de matérias-primas, controle
de fabricagdo, departamento de
controle de qualidade, testes de
material de embalagem, testes do
produto acabado, registros,
amostras, estabilidade e produtos
estéreis?

Recursos de inspec¢éo - Pessoal: Qualificago inicial

Muito Importante)

Nimero

Critério

RD

AlLVisa | ALL 10 Cumpre?

(SIN)

Evidéncia

28.

A qualificagdo e capacitacdo minima
parainspetores de BPFsé&o
definidas?

X

29.

As atribuices do pessoal envolvido
nas atividades deinspecdesde
Boas Praticas de Fabricagdo séo
definidas?

30.

Existe evidéncia de que os
inspetores de BPFcumprem a
qualificagdo e capacitagdo minimas?

Recursos de inspec¢édo - N

Umero

de inspetores (Muito Importante)

Numero

Critério

RD

AlLVisa | ALL 10 Cumpre?
(SIN)

Evidéncia

31.

O numero de inspetores que
realizam as atividades de inspecao
de BPF é suficiente para atendera
frequéncia de inspecao definida?

X

X

Recursos de inspec¢édo - Programa

de treinamento (Muito Importante)

Nimero

Critério

RD

AlLVisa | ALL 10 Cumpre?
(SIN)

Evidéncia

32.

Um programade treinamento para
inspetores € estabelecido e os
registros sdo mantidos?

X

X

33.

Existe um mecanismo para avaliara
eficaciado treinamento?

NUimero

34.

35.

NUmero

36.

37.

Procedimentos de inspec¢ao - Estratégia de inspec¢ado (Muito Importante)

Critério

Existem documentos que descrevam o
trabalho, os resultados esperados e 0s
recursos aplicados para execucao das
inspecdes de BPF?

Existe um sistema de agendamento que
identifique empresas a serem inspecionadas
dentro de um prazo definido?

Procedimentos de inspec¢éo - Preparagao pré-inspecéo (Muito Importante)

Critério

Um procedimento detalha os requisitos para
atividades de pré-inspecéo e é seguido?
A agendadeinspecéo é baseada no histdrico

de conformidade de BPFda empresa,
atividades criticas e tipo(s) de linha(s)

Cumpre?

RD |ALVisa| ALL | 10 (SIN)

X X

Cumpre?

RD |ALVisa| ALL | IO (SIN)

X X X

Evidéncia

Evidéncia




produtiva(s) ou produtos fabricados?
Procedimentos de inspec¢do - Formato e contetdo dos relatérios de inspecéo (Muito Importante)
Cumpre?

Niumero Critério RD |ALVisa| ALL | IO (SIN) Evidéncia
38. Um procedimento para o formato e contetdo X
dos relatdrios de inspecao esta disponivel?
39 As observacdes sao factuais e baseiam-se na
' interpretagdo adequada dalegislagéo X
aplicavel?
40. As ndo conformidades s&o
classificadas/categorizadas de acordo com o X X
risco?
41. A avaliacdo da classificacédo geral de
conformidade da empresa esta de acordo com X
os achados dainspec¢éo?
42. Os relatdrios de inspecao sao preenchidos no X
formato de relatdrio e no prazo requeridos?
Procedimentos de inspecgédo - POP para a conducédo de inspec¢des (Critico)
?
NUmero Critério RD |ALVisa| ALL | 10 Cu(rg/p'\lr)e. Evidéncia
43. Um procedimento detalha os requisitos paraa X X
conducgdodeinspecdese é seguido?
44. Estagios e parametros criticos de processos X
de fabricacdo sé@o avaliados?
45,
Qualificagdo e validagdo s&o avaliadas? X
46 A agendadeinspecdo é ajustada, quando
' justificado, com base nos achados da X
inspecédo?
47. A inspecéo é aprofundada de acordo com os X
achados dainspecéo?
Procedimentos de inspecéo - Atividades pdés-inspe¢do (Muito Importante)
, I . Cumpre? A
NUumero Criterio RD |ALVisa| ALL | 10 (SIN) Evidéncia
Um procedimento detalha os requisitos para as
48. atividades pos-inspecdo (como cronogramade X X X
adequacao, avaliacdo das acdes corretivas
propostas, reinspecao) e é seguido?
49. Os achados e conclusdes dainspegdo séo
submetidos aumarevisdo interna por par X X X
técnico?
Procedimentos de inspe¢édo - Armazenamento de dados de inspec¢ao (Importante)
, - . Cumpre? A
NUumero Critério RD |ALVisa| ALL | 10 (SIN) Evidéncia
50. Uma politica/procedimento esta disponivel
para o armazenamento de dados de inspecao?
51. Um banco de dados (ou arquivo) com
relatdérios de inspecao é mantido de maneira X

segura e controlada?
Poder de policia e procedimentos de execucdo - Gerenciamento de ndo conformidade (Critico)

2
Numero Critério RD |ALVisa| ALL | 10 Cug/p’\lr)e ’ Evidéncia
52. Ha& mecanismos para notificacdo aempresa
. = - X X
por escrito das ndo-conformidades?
53. Estao disponiveis procedimentos/mecanismos
. : X X
e registros sobre recolhimento?
Existem procedimentos/mecanismos para
54. cancelamento/suspenséao de certificados de X X

BPF, de autorizagGes de funcionamento e de
licenca sanitaria? E mantidaumalistade



certificados de BPF, autorizagfes de
funcionamento e licengas sanitarias
cancelados/suspensos?

55. Estéo disponiveis procedimentos/mecanismos X X
de apreensao e seusregistros?

56 Estdo disponiveis procedimentos/mecanismos
para o processo administrativo sanitarioe seus, X X
registros?

Poder de policia e procedimentos de execugao - Mecanismo de recurso (Importante)

Namero Critério RD |ALVisa| ALL | IO Cu(rg/p’\lr)e’? Evidéncia
57. E permitido s empresas requerer recurso
guanto as decisGes administrativas X X
instauradas? Existem registros?
Sistemas de alerta e crise - Mecanismos de alerta (Critico)
Numero Critério RD |ALVisa| ALL | 10 Cug/[')\llr)e? Evidéncia
Estéo disponiveis procedimentos/mecanismos
58. e registros de trocade informagdes entre
Visas, Anvisa e autoridades sanitarias X X
internacionais sobre alertas e defeitos da
qualidade?
Sistemas de alerta e crise - Padrdes de desempenho de alerta (Importante)
Numero Critério RD |ALVisa| ALL | 10 Cu(nswlpl\llr)e? Evidéncia
Sao estabelecidosindicadores para
monitoramento do desempenho dos
59. procedimentos/mecanismos de troca de X X
informacdes entre Visas, Anvisa e autoridades
sanitarias internacionais sobre alertas e
defeitos da qualidade?
Capacidade analitica - Acesso aos laboratdrios (Critica)
NUmero Critério RD |ALVisa| ALL | IO Cu(rg/p’\lr)e? Evidéncia
60. A autoridade sanitariatem acesso a
laboratdrios capazes de conduzir analises X X
necessarias para analise fiscal?
61. Os laboratdrios da autoridade sanitaria ou
contratados séo qualificados de acordo com X X
umanormareconhecida?
62. Todas as suspeitas de desvios reportados
sobre os produtos coletados para analisesdo | X X
documentadas e investigadas pelo laborat6rio?
Capacidade analitica - POPs para suporte analitico (Muito Importante)
. o . Cumpre? A
Namero Critério RD |ALVisa| ALL | IO (SIN) Evidéncia
Existem documentos disponiveis que detalham
63. o trabalho esperado, os resultados esperados X X
e os recursos aplicados para cumprir as
funcdes dos laboratérios?
64. Os procedimentos cobrindo todos os
elementos das operagdes do laboratorio estdo| X X
disponiveis e sdo seguidos?
Capacidade analitica - Validagdo de métodos analiticos (Muito Importante)
, s . Cumpre? A
Numero Criterio RD |ALVisa| ALL | 10 (SIN) Evidéncia
65. O guiade validagdo do método analitico &
equivalente ao guiado ICH e os registros X X

estao disponiveis?



Programade Vigilancia - Amostragem e procedimento de auditoria (Muito Importante)
, o . Cumpre? .
Numero Critério RD |ALVisa| ALL | 10 (SIN) Evidéncia
O programa de monitoramento do mercado
parainsumos farmacéuticos ativos, produtos
paraa saude e medicamentos é desenvolvido
66. envolvendo, pelo menos, o departamento de
inspecdo e o laboratorio, utilizando os X X X
principios de gestédo derisco, e abrange as
formas farmacéuticas de diferentes produtos
para a saude e diferentes tipos de

medicamentos?
O desempenho do programade

67. monitoramento do mercado é revisado
anualmente e os registros de revisdo estao
disponiveis?
Programade Vigilancia - Sistema de notificagdo de queixa técnicae evento adverso (Critico)

X X

?
NUmero Critério RD |ALVisa| ALL | 10 Cu(rg/p'\lr)e. Evidéncia

Um sistema/procedimento de notificagcao de
68. queixas técnicas e eventos adversos pelo X X

consumidor e seus registros estao

disponiveis?
69. Questdes de alto risco séo investigadas

. . X X

imediatamente?
70. A equipe de qualidade e/ou equipe de

inspecdo podemacessar as informacdes de X

notificacdes?
71. Todas as queixas técnicas de produtos s&o X

documentadas e investigadas?

Sistemade gestdo da qualidade (Critico)
>
Numero Critério RD |ALVisa | ALL | 10 Cu(rg/p?\lr)e. Evidéncia

72. O sistemade gestdo da qualidade é

definido com base em umanorma X

internacional reconhecida?
73. O manual de qualidade abrange todos os

elementos da area de inspecéo de Boas X

Praticas de Fabricagédo?

Estéo estabelecidos e disponiveis 0s
74. indicadores de desempenho para a area

de inspecado de Boas Praticas de X X X
Fabricacéo e os laboratérios?

75. O sistema de gestdo da qualidade foi
. ! . X X
implementado e é seguido?

76. Um sistema de controle de documentac&o X X
encontra-se operante?

. Planos e registros de auditoria interna X X
estao disponiveis?

78. As revisdes gerenciais verificam o
desempenho do sistema de gestdo da X X

qualidade e sao feitas anualmente?



ANEXO 1

ANEXO Il - FORMULARIO DE INFORMACAO REFERENTE AOS CRITERIOS DE AVALIAGAO DO SISTEMA DE GESTAO

DA QUALIDADE NO SNVS
| — IDENTIFICACAO
1. Nome dainstituicao:
2.CNPJ: 3. Cédigo CNES:
4. Endereco:
5. Bairro: 6. Cidade: 7. UF: 8. CEP:
9. Fone: () 10. FAX: ()
11. Nome do Gestor da Instituicao:
12. E-mail Institucional:
13. Profisséo: 14. Conselho de classe:
15. Formacao: 16. Pés-Graduacao:

17. Nome do Responséavel pelainspecéo e fiscaliza¢do sanitaria de produtos (insumos farmacéuticos ativos, produtos para
saude declassederiscolll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais):

18. E-mail:
19. Profisséo: 20. Conselho de Classe:
21. Formacéo: 22.P6s-Graduagéo:

23. Responsavel pela Gestédo da Qualidade da Instituigdo:

24. E-mail: 25. Telefone:

26. Formacgéo 27. P6s-graduacao:




28. Sistemade gestdo de dados e de informacao da Instituic&o.

28.1. A Instituicdo possuium sistema de gerenciamento de informacéo?

1 SIM 11 NAO

28.2. Casopossua,qual?

28.3. Casoogerenciamento de informacéo de inspecdo ndo sejao CANAIS, o banco de dados do cadastro de inspetores e
de inspecao pode serexportado para o sistema CANAIS?

0 SIM 10 NAO

29. Existe Responsavel pela gestdo do banco de dados e do sistema de informacéo na instituicao?

[J SIM Nome: Vinculo:

0 NAO

30. Existe(m) responsavel(is) pelo monitoramento da qualidade dos produtos no mercad o e pelo acompanhamento das
notificagbes de queixas técnicas e de eventos adversos dos produtos?

[1 SIM Nome: Vinculo:

[INAO

31. As notificacdes de p6s mercado ocorrem pelo:

1 NOTIVISA [ Sistemade ouvidorial Ambos




[ Qutro

32. Existe programa de monitoramento da qualidade dos produtos (insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude de
classederiscolll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais)?

[1 Sim [1Nao

Quais: (anexar documentos referente ao programa de monitoramento por
produto)

33. Existe na instituicdo departamento ou fluxo processual para o processo administrativo sanitario?

[ SIM, Qual?

0 NAO, qual o motivo?

Il- RECURSOS HUMANOS

Nota: As Informac¢des deverdo ser apresentadas em tabela em anexo ao formulério.

34. Existe um processo para designacgdo de inspetores de estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos,
produtos parasalde de classe deriscollle IV e medicamentos, exceto gases medicinais?

[ Sim [JN&o

Anexar Codigo, Portaria, Lei ou outro dispositivo que detalhe os requisitos para ainvestidura na fungdo publica de inspetor.

35. Profissionais de nivel superior da vigilancia sanitaria designados para inspecéo e fiscalizagdo de insumos farmacéuticos
ativos e medicamentos:

NOME FORMACAO TITULACAO VINCULO AREA DE ATUACAO CARGA HORARIA
ACADEMICA

36. Profissionais de nivel superior da vigilancia em sanitaria designados para inspegéo e fiscalizagdo de produtos para
saude:




Nome FORMACAO TITULACAO VINCULO AREA DE ATUACAO CARGA HORARIA
ACADEMICA

37. Treinamento e capacita¢do dos Profissionais designados realizadas no ano anterior:

Nome Cargo Formacéo AREA DE Tipo de Treinamento Carga horariado
ATUACAO treinamento

Obs.: Anexar programa e plano anual de formacéo e capacita¢do continuada dos profissionais em exercicio na Instituicao.

lll- CADASTRO DE INSPECOES

38. A Instituicdo possui Cadastro da Empresas Fabricantes Licenciadas?

00 SIM 11 NAO

Obs.: Anexar a relacdo das empresas fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe de risco
Il e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, licenciadas, data da Gltima inspecao, situa¢ do da empresa quanto as
Boas Praticas de Fabricagdo, previsdo da proximainspecéao.

39. A Instituicdo possui procedimento e programa para o planejamento, conducéo e execugdo das inspec¢bes para
verificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude de classe deriscollle IV
e medicamentos, exceto gases medicinais?

1 SIM 11 NAO

Obs.: Anexar copiado procedimento e o programa vigente e do modelo de agenda de inspecao.

39.1 Caso afirmativo, informar:




[1 Os relatérios de inspecado de BPF atendem aos contetdos minimos harmonizados na CIT.

[1 Os relatérios de inspecao de BPF descrevem as ndo conformidades, categorizacéo do risco, conforme procedimentos
harmonizados na CIT.

[1 Os relatérios de inspecao de BPF sdo entregues a empresainspecionada e enviada pelo sistema CANAIS dentro do prazo
estabelecido em procedimentos vigentes.

Obs.: Anexar cépias de 3(trés) ultimos relatérios de inspecdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para
salde e medicamentos.

39.2. Os relatdrios de inspecdo de BPF séo sujeitos a uma revisdo interna por par técnico?

1 SIM 11 NAO

Obs.: Anexar cOpias dos procedimentos vigentes.

39.3. Caso Negativo, informar o motivo:

40. Durante a inspec¢édo de BPF, a Instituicdo verifica as etapas criticas do processo de fabricagao?

1 SIM 11 NAO

40.1. Caso afirmativo, informar:

(1 Controles em processo.

[ Validacéo de processos especiais.




[J Qualificacdes de equipamentos e utilidades.

[ Liberagéo e aprovacéo de lote.

[1 Dossiés eregistro historico de fabricacédo do lote.

[ Gerenciamento do risco do produto e do processo de fabricacao.

40.2. Os relatérios de inspecgdo de BPF possuem observagées e a categorizagdo do risco, conforme procedimentos
harmonizados na CIT?

1 SIM 11 NAO

Obs.: Anexar cOpias dos procedimentos vigentes .

40.3. Caso Negativo, informar o motivo:

41. Existe procedimento para acompanhamento das ndo conformidades e agdes corretivas descritas nos relatérios de
inspegdo?

00 SIM 11 NAO

Obs.: Anexar copiado procedimento vigente.

41.1. Existe profissional designado para acompanhamento das respostas e das a¢des corretivas?

0 SIM 10 NAO

Obs.: Anexar cOpias dos registros do acompanhamento e concluséo das ac¢des corretivas.




42. As acdes administrativas cabiveis frente as infragdes sanitarias identificadas sé@o corretamente instauradas e
comunicadas as empresas por meio de autos de infragédo sanitaria?

0 SIM 0 NAO

Obs.: Anexar cépiado procedimento e arelacdo ou cadastro dos autos de infracédo lavrados e processos administrativos
concluidos no ultimo ano.

43. E permitido &s empresas requerer recurso contra as decisdes administrativas instauradas?

(1 SIM 11 NAO

Obs: Encaminhar copia do procedimento/legislacao que permite o recurso.

44. A autoridade sanitaria tem acesso alaboratérios capazes de conduzir as andlises necessarias a comprovagéo da
qualidade do produto registrado?

1 SIM 1 NAO

Obs: Encaminhararelagdo dos laboratérios utilizados pela autoridade sanitaria.

IV- SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

45. Ainstituicdo possui Sistema da Qualidade descrito em Manual da Qualidade?

(1 SIM 11 NAO

Obs.: Anexar copiado Manual da Qualidade vigente.

46. O Manual da Qualidade foi revisado e divulgado a todos os funcionarios?

0 SIM 10 NAO




47. A instituicdo possui Organograma com a descri¢éo da estrutura organizacional e funcional?

[J SIM, descrito no Manual da Qualidade.

(1 SIM, documento préprio.

0 NAO .

Obs.: Anexar cépiado organogramavigente,com a descri¢éo dos cargos e fun¢des da Instituicao.

48. A Instituicdo possui procedimento para o gerenciamento dos documentos e registros?

00 SIM 0 NAO

Obs.: Anexar copiado procedimento vigente.

49. A Instituicao possui comité gestor da qualidade?

1 SIM 11 NAO

49.1 Os profissionais que atuam no comité ou area de gestao da qualidade estdo devidamente designados?

00 SIM 10 NAO

Obs.: Apresentar registros ou documentos de designacdo dos membros em exercicio.

50. A Instituicdo possui plano de metas e indicadores estratégicos e de desempenho da qualidade?

00 SIM 0 NAO




50.1. O programa esta sendo cumprido?

[1SIM [NAO

Obs.: Anexar procedimento vigente e os relatorios de monitoramento das metas e indicadores.

51. Alinstituicdo possui procedimento e plano de auditorias e controles internos, conforme procedimento pactuado na CIT?

[1SIM 0 NAO

51.1. O programaesta sendo cumprido?

[0 SIM O NAO

Obs.: Anexar procedimento e plano vigente, bem como os relatérios de monitoramento dos controles internos realizados.

51.2. Existe equipe de auditores da qualidade designados pararealizagdo das auditorias e controles internos?

00 SIM 0 NAO

Obs.: Anexar relagdo dos auditores designados.

52. Existe uma politica, guia ou norma que detalhe o Cédigo de Conduta/ Cadigo de Etica da instituicio?

1 SIM 0 NAO

Obs.: Anexar cépiado documento vigente.

53. Os Profissionais em exercicio na Instituicdo sao informados e treinados para condutas éticas e profissionais?

[1SIM [NAO

Obs: Anexar cépia dos treinamentos realizados.




54. Existe ferramenta ou instrumentos para que o profissional em exercicio na Instituicao declare seuimpedimento em
situacdes de conflito de interesse?

Obs: Anexar cédigo, portaria, lei, formulario ou outro dispositivo onde o inspetor declare a auséncia de conflito de interesses.

00 SIM O NAO

55. Existe no organograma da Instituicdo a descri¢cdo do departamento responsavel pela apuragéo dos desvios relacionados
a conduta e o codigo de ética?

[1SIM 0 NAO

56. Existem procedimentos e plano de formacéo, qualificacéo e capacitagdo continuada, dos inspetores designados a
realizarem inspecéo e fiscalizagdo de produtos?

[ SIM ONAO

Obs.: Anexar copiado procedimento e do plano de treinamento vigente.

56.1 Existem registros?

0 SIM O NAO

56.1.1. Caso afirmativo, os registros das capacitacdes e treinamento realizados sdo inseridos no sistema de banco de dados
e de informacdes, como CANAIS?

[1SIM [1NAO

56.2. Existem procedimentos e registros quanto a eficacia dos treinamentos realizados?

00 SIM 0 NAO

57. O nimero de profissionais designados para realizarem inspec&o e fiscaliza¢do de insumos farmacéuticos ativos,
produtos parasaude de classederiscollle IV e medicamentos, exceto gases medicinais, é suficiente para atendera




frequéncia de inspecéo estabelecida?

00 SIM 10 NAO

57.1 Descreva a relagdo de inspetores ativos para verificacdo de BPF de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos,
produtos para salde de classe derisco llle IV e medicamentos, exceto gases medicinais.

58. Relagdo dos procedimentos operacionais padrdo (POP) vigentes na Institui¢éo.

Nota: As Informacgdes deverdo ser apresentadas em tabela em anexo ao formulario.

AREA IDENTIFICACAO TITULO DATA NUMERO DA
IMPLEMENTACAO | REVISAO

V — REDE ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA

59. As atividades de inspecéo de BPF e de fiscalizagdo sanitaria de insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude de
classederiscolll e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, sdo descentralizadas para os Orgdos de Vigilancia
Sanitaria Municipais?

0SIM [0 NAO

59.1. Caso afirmativo, existem requisitos e critérios para delegagéo das atividades de inspecéo de BPF e fis calizagdo de
insumos farmacéuticos ativos, produtos para sadde de classe derisco llle IV e medicamentos, exceto gases medicinais,
aprovados junto a CIB?

0SIM 0ONAO 1 NAO SE APLICA

Obs.: Anexar documento de delegacéo.




60. Caso as atividades de inspecdo de BPF e fiscalizagéo em estabelecimentos fabricantes sejam delegadas aos Orgéos de
Vigilancia Sanitaria Municipais, apresente arelagéo dos respectivos Orgaos.

VI- REDE ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — CAPACITACAO E SUPERVISAO

61. Existe procedimentos e programas de treinamento e capacitagio para profissionais que atuam nos Org&os de Vigilancia
Sanitaria Municipais?

0SIM 0ONAO 1 NAO SE APLICA

61.1. Caso as atividades de inspecdo de BPF e de fiscalizagdo de empresas fabricantes sejam delegadas aos Orgéos de
Vigilancia Sanitaria Municipais, apresente ainformag6es de treinamentos realizados.

Nota: As Informag¢des deverdo ser apresentadas em tabela em anexo ao formulario.

INSTITUICAO DATADA ASSUNTO NUMERO DE OBSERVACOES
CAPACITACAO PARTICIPANTES

VIl- REDE ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — PROGRAMAS DE AUDITORIAS DA QUALIDADE

62. Existe programa para realiza¢io de auditorias da qualidade nos Orgéos de Vigilancia Sanitaria Municipais?

0SIM 0ONAO 1 NAO SE APLICA

62.1 Este programa esta sendo cumprido?

[0SIM [00NAO 1 NAO SE APLICA

62.2. Caso afirmativo, apresente copia do plano vigente e o relatdrio do monitoramento consolidado.

VIl- REDE ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA — CADASTRO DE INSPECOES

63. Caso as atividades de inspecéo de BPF e de fiscalizacdo de empresas fabricantes sejam delegadas aos Orgéos de
Vigilancia Sanitaria Municipais, apresente as informacdes de cadastro das inspec¢fes realizadas.




DECLARACAO

Eu Gestor e responsawel
pelo (Orgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual) de (UF) declaro que as
informagdes contidas no “FORMULARIO DE INFORMACAO REFERENTE AOS CRITERIOS
DE AVALIACAO DO SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE NO SNVS” sdo verdadeiras e
de minha inteira responsabilidade.

Local e Data

Assinatura e Carimbo

ANEXO Il

PLANO DE ACAO

Processo n° 25351 XXXXXX. XXXX/XX. Auditoria N° XX/XXXX do Estado XX.

) ) CRITERIO )
NUM. RECOMENDAGAO DE _ PLANO DE AGAO CORRETIVA
AVALIACAO

DATA
ALVO
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