Resolucéo n° 327, de 22 de julho de 1999

Institui o Roteiro sucinto de Inspec¢do de industrias farmacéuticas para fins de Autorizacdo
de Funcionamento de empresa.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, tendo em vista o disposto no
item Il do artigo 95 do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao n° 1, de 26 de abril de 1999.

Considerando a Lei Federal n° 6,360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento o Decreto
79.094, de 5 de janeiro de 1977.

A necessidade de padronizar e implementar as inspec¢des em industrias farmacéuticas para fins de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa, resolve:

Art. 1° Instituir roteiro sucinto de inspecao a ser observado pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria do
SUS para induastria farmacéutica (anexo 1) e industrias produtores de solugBesparenterais de
grande volume (anexo Il) para fins de Autoriza¢do de Funcionamento de empresa.

Art. 2° A inobservancia das normas aprovadas por esta Resolugdo configura infragdo de natureza
sanitaria sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo, ficando mantida a Portaria SVS
n° 16, de 6 de mar¢o de 1995, publicada no Diario Oficial da Unido de 9 de margo seguinte.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

ROTEIRO SUCINTO DE INSPECAO DE INDUSTRIAS FARMACEUTICAS
1 - ADMINISTRACAO E INFORMACAO GERAL:

A empresa devera apresentar os documentoscomprobatérios que sejam solicitados.

S N N/A

1.1.
Com quem foi feito o contato inicial?

1.2.
A empresa possui autorizagdo de 6rgdos competentes, para funcionamento, referente a
localizagéo, prote¢cdo ambiental e seguranca de instalacdes?

1.3.



Qual é a superficie do terreno ocupada pela
empresa?

1.4.
Qual é a superficie total ocupada pela
empresa?

1.5.
De quantos edificios estd composta a
planta?

1.6.
Qual é a superficie ocupada por cada
edificio?

1.7.
Existe um restaurante/refeitério?

1.7.1.
Se ndo, onde séo feitas as refeicbes?

1.7.2.
Estéa limpo?

1.8.
Existem vestiarios em quantidade suficiente?

1.8.1.
Estao limpos e em condi¢des adequadas?

1.9.
Existem sanitarios em quantidade suficiente?

1.9.1.
Estéo limpos?

1.10.
Existem bebedouros de agua potavel em locais adequados e em quantidade suficiente?

1.11.
Existe plano de seguranga contra incéndios em caso de emergéncia?



1.12.
Existem extintores e mangueiras contra incéndio em nimero suficiente?

1.13.
Existe um organograma?

2 - ALMOXARIFADOS: (Uma avaliagao para cadaAlmoxarifado)

2.A - CONDICOES EXTERNAS:

S N N/A
2.A.1.

Quanto ao aspecto externo, o edificio apresenta boa conservacgao (isento de rachaduras, pintura
descascando, infiltracdes, etc.)?

2.A.2.
Dentro das dependéncias da empresa, os arredores do edificio estao limpos?

2.A.3.
Existe protecdo contra a entrada de roedores, insetos, aves ou outros animais?

2.AA4.
Existem fontes de poluicdo ou contaminacdo ambiental proximas ao edificio?

2.A5.
As condic¢des fisicas e estado de conservacédo doalmoxarifado, séo adequadas?

2.A.6.
As vias de acesso aos depdsitos, sdo adequadas?

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



S N N/A
2.B.1.
O piso é adequado?

2.B.2.
O estado de higiene e conservacgéo do piso € bom, sem rupturas, buracos e rachaduras?

2.B.3.
E de facil limpeza?

2.B.4.
As paredes estdo bem conservadas?

2.B.5.
Seu estado higiénico é adequado?

2.B.6.
Os tetos estdo em boas condi¢Bes?

2.B.7.
Seu estado de conservacao e higiene (isento de gretas, rachaduras, pinturas descascadas,
goteiras, etc.) é adequado?

2.B.8.
Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?

2.C - CONDICOES GERAIS:

S N N/A

2.C.1.
A qualidade e a intensidade da iluminacdo sdo adequadas?

2.C.2.
A ventilacdo do local é adequada?

2.C.3.
Existe procedimento de limpeza para o setor?



2.C.4.
As instalaces elétricas estdo em bom estado de conservagao, seguranga e uso?

2.C.5.
Exite sistema de prevencédo contra roedores, insetos, aves ou outros animais?

2.C.6.
Existe equipamento de segurancga para combater incéndios?

2.C.7.
Ha necessidade de camara frigorifica?

2.C.7.1.
Se houver necessidade, existe?

2.C.8.
Existem balancgas e recipientes de medidas e estéo calibradas?

2.C.9.
Existem areas ou sistemas, fisicamente separados, que garantam a separacdo deinsumos,
produtos semi-acabados e produtos acabados?

2.C.10.
Existe uma area ou sistema que delimite ou restrinja o uso deinsumos em quarentena?

2.C.11.
Existe uma area ou sistema que delimite ou restrinja o uso deinsumos reprovados?

2.C.12.
Existe uma area ou sistema que delimite ou restrinja 0 armazenamento de etiquetas ou rétulos?

2.C.13.
Existe local para o armazenamento de produtos inflamaveis e explosivos, habilitado pelo
organismo de seguranga competente?

2.C.13.1.
Esta situado em setor ou area externa?

2.C.13.2.
Oferece condi¢8es de seguranga?



2.C.14.
Existem, dentro do Almoxarifado, setores separados, trancados e com acesso restrito, para
substancias sob regime de controle especial?

2.C.14.1.
O local ou setor oferece seguranca?

2.D - RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAS-PRIMAS:

S N N/A
2.D.1.

Existem procedimentos operacionais para inspecao, identificacéo e controle de estoque condigbes
de armazenamento?

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

S N N/A
2.E.1.

Existem procedimentos operacionais para inspecao, identificagéo e controle de estoque condigbes
de armazenamento?

2.F - RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS ACABADOS:

S N N/A

2.F.1.
Existem procedimentos operacionais para inspecao, identificacao e controle de estoque condi¢des
de armazenamento?



3 DEVOLUCOES:

S N N/A
3.1.

Existe uma area que delimite ou restrinja o armazenamento de medicamentos devolvidos?

3.2
A empresa estabelece e mantém procedimentos para a devolugéo de produtos do mercado?

4. RECOLHIMENTO DE PRODUTOS:

Definigao:Distribui¢éo a nivel primério é a entrega direta de todo produto, na cadeia de
comercializagdo, promocao e pesquisa aplicada, desde o fabricante até o primeiro receptor.

As perguntas deste Capitulo contemplam a responsabilidade da empresa proprietaria na

distribuicdo a nivel primério e o correspondente recolhimento do produto, desde este nivel, do
mercado.

S N N/A
4.1.

Esta prevista uma area apropriada e segura para armazenagem dos produtos recolhidos do
mercado, enquanto aguardam seu destino?

4.2.
A empresa estabelece e mantém procedimentos para recolhimento de produtos no mercado?

5 - SISTEMAS E INSTALAGOES DE AGUA:



S N N/A
5.1.
A empresa utiliza agua potavel?

5.2.
A empresa utiliza agua purificada?

5.3.
A empresa utiliza agua para injetaveis?

5.A - AGUA POTAVEL:

S N N/A

5.A.1.
Qual a procedéncia da agua utilizada na empresa?

() Rede Publica.
() Pocos Artesianos.

() Outros. Especificar

5.A.2.
A empresa possui caixas de agua?

Quantas e de que material?

Qual é a capacidade destas caixas?

5.A.8.
E feito algum tratamento antes da agua ser armazenada?

Qual?

5.A.4.
Existem procedimentos para a limpeza das caixas de agua?

5.A.5.
Existem procedimentos para coleta de amostra da agua?



5.A.6.
Existem procedimentos para a realizacéo das analises fisico-quimicas emicrobioldgicos da agua?

5.A.7.
As tubulacdes utilizadas para transporte de dgua potavel, estdo externamente em bom estado de
conservacao e limpeza?

Qual é o material da tubulagao?

5.A.8.
A provisao de agua potavel faz-se sob pressao positiva continua, em um sistema livre de defeitos?

5.B - AGUA PURIFICADA:

S N N/A
5.B.1.

A agua potéavel é utilizada como fonte de alimentagéo para sistemas de produgédo de agua
purificada?

5.B.2.
Qual o sistema utilizado?

()Deionizagéo
()Osmose reversa

()Outros Especificar

5.B.3.
A 4gua produzida é utilizada como matéria-prima para produtos nédo injetaveis?

5.B.4.
A 4gua produzida é utilizada como fonte de alimentagédo para sistema de producao de dgua para
injetaveis?

5.B.5.
Existe manual de operacao do sistema?



5.B.6.
Existe procedimento para realizacéo de andlises fisico-quimicas emicrobiol6gicas?

5.B.7.
O transporte ou circulagdo da dgua do sistema é feito por tubulagéo?

Qual é o material da tubulacéo?

5.B.8.
Existem procedimentos para asanitiza¢do do sistema?

5.B.9.
Existe procedimento para manutencao preventiva dos equipamentos do sistema?

5.B.10.
Existe algum tipo de filtro no sistema?

Qual?

5.B.11.
Existem procedimentos para sanitizagdo dos meios filtrantes?

5.B.12.
Existe depoésito para esta agua?

5.B.13.
Foi verificado pela empresa o correto funcionamento do sistema instalado?

5.C - AGUA PARA INJETAVEIS:

S N N/A

5.C.1.

A inddstria possui um sistema para producgédo de agua para Injetaveis segundo metodologias
estabelecidas pelas edi¢bes vigentes da Farmacopéia Européia e Farmacopéia dos Estados
Unidos da América do Norte?

Qual é o sistema?

Qual é a capacidade em litros/hora?




5.C.2.
Caso necessario, existe depdsito de agua para injetaveis?

Qual é a capacidade do depdsito?
Qual é o material utilizado?

5.C.3.
A agua produzida é utilizada imediatamente?

Se ndo, por quanto tempo ela é armazenada?

A que temperatura?

Existe recirculacdo dessa agua?

5.C.4.
Existe algum procedimento para evitar a contaminagao?

Qual?

5.C.5.
Existe procedimento para realizacdo de andlises fisico-quimicas, microbioldgicas e teste de
pirogenio?

5.C.6.
Existe procedimento para o monitoramento continuo da qualidade da agua para injetaveis?

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

6 - PRODUCAO:

6.A ORGANIZACAO



6.A.1 -FORMULA PADRAO:

S N N/A

6.A.1.1
Existe uma férmula para cada produto fabricado?

6.A.1.2.
Existem procedimentos sobre a forma de como proceder, em casos onde é necesséario modificar a

formula padrdo?

6.A.1.3.
A férmula padréo contém:

6.A.1.3.1.
Nome, forma farmacéutica, concentragdo e prazo de validade do produto?

6.A.1.3.2.
Foérmula centesimal ou por unidade posoldgica?

6.A.1.3.3.
Quantidade tedrica do produto a ser fabricado?

6.A.1.3.4.
Nome, cédigo, quantidade e unidades de cada componente?

6.A.1.4.
Existem instru¢Bes detalhadas de todas, e de cada uma das etapas de fabricacéo, setor onde deve

ser efetuada, e equipamentos a serem utilizados?

6.A.1.5.
Existem procedimentos para limpeza de equipamentos?

6.A.1.6.
Existem instrucfes claras e detalhadas, de qual etapa de fabricacdo requer a intervengéo do

Controle da Qualidade, para o controle do processo?

6.A.1.7.
Existem exigéncias de anexar a Ordem de Fabricacéo, os registros graficos de temperatura,
pressédo e umidade, quando o processo requer o controle dos mesmos?

6.A.1.8.



Existem exigéncias de anexar a Ordem de Fabricagéo os rétulos de identificagdo das matérias-
primas e materiais empregados, quando ndo exista outro sistema de seguranca equivalente?

6.A.1.9.
Existe exigéncia de anexar a Ordem de Fabricacao o rétulo do produto final, com o nimero de lote
ou partida,e a data de vencimento ?

6.A.1.10.
Existe indicacéo do célculo do rendimento real obtido nas diversas etapas de fabricacao e relagéo
com o rendimento teérico?

6.A.1.11.
Existem instru¢6es adequadas para rotular e embalar o produto e condi¢des de conservacao?

6.A.1.12.
Existe descricdo do material de embalagem utilizado para o fracionamento, com cédigos,
guantidades e unidades de medida?

6.A.1.13.
Existe ordem de fabricacdo que assegure a exata reproducdo da formula padréo?

6.B - AREAS DE PESAGENS E MEDIDAS:

S N N/A

6.B.1.
A area esta separada fisicamente das demais dependéncias por paredes ou outro tipo de

separagao?

6.B.2.
Existem materiais para pesagem e medidas e estdo guardados em local adequado?

6.B.3.
As balancgas e recipientes de medida estdo calibrados?

6.B.4.
Existem procedimentos para as operacdes de pesagem e/ou medidas?



6.B.5.
A area tem:

6.B.5.1.
Ventilagdo adequada?

6.B.5.2.
lluminacdo adequada?

6.B.5.3.
Controles de umidade e temperatura ?

6.B.6.
Possui sistema de exaustdo?

6.B.7.
A area possui local proprio para lavagem de utensilios de pesagem e/ou medida?

6.B.8.
Existe um sistema de prevencao de contaminacao cruzada?

6.B.9.
Existe um sistema de prevencéo de risco de contaminagdo do meio ambiente?

6.C - AREAS PRODUTIVAS:

S N N/A

6.C.1.
O edificio esta em bom estado?

6.C.2.
As vias de acesso estdo pavimentadas?

6.C.3.
Existem inddstrias proximas que sejam fonte de poluicdo?

6.C.4.



Os arredores do edificio estéo limpos?

6.C.5.
Os tetos, paredes e janelas estdo em bom estado?

6.D. CONDICOES GERAIS:

S N N/A
6.D.1.

Existe um programa de limpeza por escrito?

6.D.2.
Existem procedimentos sobre a proibicdo de comer, beber e fumar no setores produtivos?

6.D.3.
As instalacdes permitem eliminacdo de aguas servidas, sobras e outros refugos, dentro e fora do
edificio e das imedia¢Oes, de forma segura e sanitaria?

6.D.4.
Existem normas de seguranca escritas?

6.D.5.
Sao descritos, no mesmo, afrequéncia, os métodos e materiais utilizados?

6.D.6.
A circulagdo interna é adequada?

6.D.7
A distribuicdo das areas é adequada?

6.D.8
Os extintores e a rede de combate a incéndio estédo localizados corretamente?

6.D.9.
A iluminacgéo das areas de producéo e de circulagéo é suficiente?

6.D.10.



A ventilagé@o das areas produtivas e de circulagéo é adequada?

6.D.11.
As instalacdes elétricas estdo em boas condi¢cdes?

6.D.12.
As tubulacdes de agua, vapor, gas, ar comprimido e eletricidade, estdo devidamente identificadas?

6.D.13.
As paredes, piso e teto estdo construidos com materiais facilmente lavaveis e estdo em bom
estado de conservagdo?

6.D.14.
Existe um procedimento para controlar a entrada de pessoas estranhas, as areas de producdo?

7 - PRODUTOS SOLIDOS E SEMI-SOLIDOS:

(Pdés, Comprimidos, Pomadas e Outros)

S N N/A

7.1.
Existem locais apropriados para a fabricacéo de pds, comprimidos, drageas, capsulas e para
pomadas, cremes e outros?

7.2.
A iluminacgédo do local é adequada?

7.3.
As paredes, piso e o teto estdo recobertos por materiais facilmente lavaveis e em bom estado de
conservagao?

7.4.
As instalacdes elétricas estédo em boas condi¢des?

7.5.
As instalacdes de eletricidade, agua, vapor, etc, estdo adequadamente identificadas?



7.6.
O sistema de esgoto é adequado?

7.7.
Os ralos saosifonados?

7.8.
A ventilacdo do local é suficiente?

7.9.
As aberturas encontram-se protegidas contra a entrada de aves, insetos, roedores e outros
animais?

7.10.
Existem locais que necessitam de sistema de ar condicionado?

7.10.1.
Se necessitar, existem registradores de temperatura e umidade?

7.11.
Existem sistemas de aspiracdo de p6s?

7.12.
Os extintores estao bem localizados e 0 acesso esta livre?

7.13.
As balancas e recipientes de medidas estéo calibradas?

7.14.
Existem procedimentos para limpeza e conservagédo de utensilios, equipamentos e recipientes?

7.15.
Existe adequada separacdo fisica entre os equipamentos, para evitar mistura ou contaminagéo
cruzada?

7.16.
Os equipamentos de secagem de granulado possuem registradores de temperatura?

7.17.
Foi verificado o seu correto funcionamento?

7.18.



Existem procedimentos definidos para controles durante o processo de fabricagdo, com o intuito de
garantir a uniformidade do lote?

7.19.
Existem na area de compresséo, aparelhos para testar a desintegragéo, dureza, friabilidade e peso
dos comprimidos?

7.20.
As maquinas de compresséo estédo dispostas de maneira a evitar contaminagéo cruzada?

7.21.
As maquinas possuem sistema de aspiracdo dos pds?

7.22.
Existe area especifica para o revestimento de comprimidos (drageamento, revestimentos ou
outros)?

7.23.
O setor estd adequadamente equipado para a tarefa (ar comprimido, ar quente, exaustao, vapor,
etc)?

7.A. PRODUTOS ANOVULATORIOS E HORMONAIS:

S N N/A

7.A.1.
O laboratério produz anovulatérios ou medicamentos com hormonios?

7.A.2.
Existem procedimentos para realizagdo de controles analiticos nos produtos ndo hormonais ou
anovulatérios para determinar a possibilidade de contaminagéo cruzada?

7.A.3.
Existem controles de umidade relativa e temperatura da area?

7.A.4.
Existem dispositivos nos sistemas de exaustao do ar que evitem descarregar oscontaminantes no
meio ambiente?



7.A.5.
Este sistema de exaustdo é independente dos outros da planta?

7.A.6.
Existe procedimento para controle deste sistema?

7.A.7.
Existem equipamentos especiais de prote¢do para os funcionarios deste setor?

7.A.8.
Existem procedimentos de higiene para os funcionarios?

7.A.9.
Existem procedimentos de limpeza para cada equipamento e para a area?

7.B. PRODUTOS PSICOTROPICOS:

S N N/A

7.B.1.
A empresa produz psicotropicos?

7.B.2.
Existem procedimentos para a realizagdo de controles analiticos em produtos ndopsicotrépicos
para determinar a possibilidade de contaminacéo cruzada?

7.B.3.
Séo feitos controles de umidade relativa e de temperatura da area?

7.8.4.1.
Informar-se este sistema de exaustéo € independente dos outros da planta?

7.B.5.
Existem equipamentos especiais de protec¢do para os funcionéarios do setor?

7.B.6.
Existem procedimentos de higiene para os funcionarios?



7.B.7.
Existem procedimentos de limpeza para cada equipamento e para a area?

7.C. PRODUTOS ANTIBIOTICOS EM GERAL

S N N/A

7.C.1.
Séo fabricados produtos que contém antibiéticos?

7.C.2.
Utiliza-se o mesmo equipamento para a fabricagcao de produtos com ou sem antibiéticos?

7.C.3.
Existem procedimentos para a realizacéo de controles analiticos em produtos ndo antibiéticos para

determinar a possibilidade de contaminacao cruzada?

7.C.A.
Existem controles de umidade relativa e temperatura da area?

7.C.5.
Existem dispositivos nos sistemas de exaustédo de ar que evitem descarregar contaminantes no

meio ambiente?

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

7.C.6.
Existem equipamentos especiais para os funcionarios deste setor?

7.C.7.
Existem procedimentos de higiene para os funcionarios?

7.C.8.
Existem procedimentos de limpeza para cada equipamento e para a area?



7.D - PRODUTOS CONTENDO PENICILINICOS/CEFALOSPORINICOS

S N N/A

7.D.1.
Sao fabricados produtos penicilinicos?

7.D.2.
Sao fabricados produtos cefalosporinicos?

7.D.3.
Existe uma area completamente isolada para essas fabricacdes?

7.D.4.
Existem procedimentos para determinar a ocorréncia de possivel contaminacgéo cruzada?

7.D.5.
Existem procedimentos de controles de umidade relativa e de temperatura da area?

7.D.6.1.
Este sistema de exaustao é independente dos outros da planta?

7.D.7.
Existem equipamentos especiais de prote¢éo para os funcionarios deste setor?

7.D.8.
Existem procedimentos de higiene para os funcionarios?

7.D.9.
Existe procedimento de limpeza para cada equipamento?

7.D.10.
Existe um programa de limpeza da area?

7.E - PRODUTOS CITOSTATICOS OU ONCOLOGICOS



S N N/A

7.E.1.
Sao fabricados produtos que contém citostaticos ou oncol6gicos?

7.E.2.
Utiliza-se equipamento diferente para a fabricagdo de produtos com ou semcitostaticos ou
oncolégicos?

7.E.3.
Existem procedimentos para a realizagdo de controles analiticos em produtos ndocitostaticos ou
oncoldgicos para determinar a possibilidade de contaminagéo cruzada?

7.E.3.
Séo feitos controles de umidade relativa e temperatura da area?

7.E.4.
Existem dispositivos nos sistemas de exaustédo de ar que evitem descarregar contaminantes no
meio ambiente?

7.E.5.
Este sistema de exaustéo é independente dos outros da planta?

7.E.5.1.
Existem equipamentos especiais de protecdo para os funcionario deste setor?

7.E.6.
Existem procedimentos de higiene para os funcionérios?

7.E.7.
Existe um procedimento de limpeza para cada equipamento?

7.E.8.
Existe um programa de limpeza da area?

8.PRODUTOS INJETAVEIS

8.A. AREA DE LAVAGEM



S N N/A

8.A.2.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.A.3.
Existem equipamentos de protec¢do individual?

8.A.4.
A iluminagéo do local é adequada?

8.A.5.
As paredes e tetos estéo revestidos com material facilmente lavavel?

8.A.6.
O piso é liso, impermeavel e de facil limpeza?

8.A.7.
As instalacdes elétricas, de agua potavel, agua para injetaveis, gas, ar comprimido e vapor estao

identificadas e em boas condi¢des?

8.A.8.
Se existem ralos no local, os mesmos sdosifonados?

8.A9.
As janelas e/ou visores existentes estédo perfeitamente vedados?

8.A.10.
Informar se a area possui instalagdes para filtracdo de ar?

8.A.11.
Qual é o tipo de agua utilizado na alimentacao das maquinas de lavagem de ampolas efrascos-

ampola?

8.A.12.
Existe algum tipo de filtro no sistema de lavagem de ampolas efrascos-ampola?

8.A.13.
Existem equipamentos de secagem e esterilizacdo?

8.A.14.
Possuem registradores de temperatura?



8.A.15.
Existe sistema paratranferéncia de ampolas e frascos-ampola esterilizados com seguranga para a

area de envase, para evitar uma possivel contaminagao?

8.A.16.
Existem procedimentos para o uso de indicadores que possam identificar se o material foi

esterilizado?

8.B. AREA DE PREPARACAO

S N N/A
8.B.1.
Existem locais especificos para a fabricagdo de produtos injetaveis?

8.B.2.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.B.3.
As paredes e tetos estao revestidos com material facilmente lavavel?

8.B.4.
O piso é liso, impermeavel e de facil limpeza?

8.B.6.
Se existem ralos no local, os mesmos saosifonados?

8.B.7.
As janelas e/ou visores existentes estdo perfeitamente vedados?

8.B.8.
Existem instalactes para filtracdo de ar?

8.B.9.
Qual é a classificacéo desta area?

8.B.10.
Existe um programa de verificagcdo da eficiéncia dos filtros desta area?



8.B.11.
A area possui sistema de controle de temperatura e umidade?

8.B.12.
Existe uniforme de uso restrito na area de preparacao?

8.B.13.
Existem vestiarios especificos para esta area?

8.B.14.
Existe equipamento de protecao individual (toucas, luvas, mascaras e 6culos)?

8.B.15.
Existe antecdmara para a entrada de funcionarios e materiais na area?

8.B.16.
A iluminagdo do local é adequada?

8.B.17.
Existem procedimentos de limpeza, e se necessario de esterilizagdo dos utensilios, equipamentos
e recipientes?

8.B.18.
As balancgas e recipientes de medidas estéo calibradas?

8.B.19.
Existe adequada separacao fisica entre os equipamentos, para evitar mistura ou contaminagéo
cruzada?

8.B.20.
Existem procedimentos que defina a liberagcdo da agua apdés analise pelo Controle da Qualidade?

8.B.21.
Existem procedimentos para realiza¢do de controles durante o processo de fabricacao para
garantir a integridade do lote?

8.C. AREA DE ENVASE PRODUTOS COM ESTERILIZAGAO FINAL



8.C.1.
Existe area separada, especifica e com instalacao para filtracdo de ar?

8.C.2.
Qual é a classificacao desta area?

8.C.3.
Existe um programa de verificagcdo da eficiéncia dos filtros desta area?

8.C.4.
A iluminagéo do local é adequada?

8.C.5.
As paredes, piso e o teto estao revestidos com material facilmente lavavel?

8.C.6..
As instalagOes elétricas, de gas, de ar comprimido estéo devidamente identificadas e em boas

condi¢des?

8.C.7.
Se existem ralos no local, os mesmos saosifonados?

8.C.8.
A area possui presséo positiva de ar?

8.C.9.
Existe fluxo de ar laminar sobre equipamento de envase?

8.C.10.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.C.11.
Existem vestiarios especificos para esta area?

8.C.12.
O tecido utilizado nos uniformes previne a liberagéo de fibras ou particulas?

8.C.13.
Existe equipamentos de protecéo (toucas, luvas, méscaras e 6culos) e calcados especiais?

8.C.14.



Existem procedimentos para o controle do volume de envase?

8.D. AREA DE PREPARACAO ASSEPTICA

S N N/A
8.D.1.

Existe area separada, especifica e com instalacao para filtracdo de ar?

8.D.2.
Qual é a classificacao desta area?

8.D.3.
Existe sistema de fluxo de ar laminar sobre os equipamentos de preparagdo?

8.D.4.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.D.5.
Existem vestiarios especificos para esta area?

8.D.6.
Existem procedimentos para esterilizagdo dos uniformes (toucas, mascaras, vestimentas, sapatos,
sobre-sapatos, luvas)?

8.D.7.
O tecido utilizado nos uniformes previne a liberacéo de fibras ou particulas?

8.D.8.
Existe procedimento de higiene para entrada na area?

8.D.9.
A iluminagéo é adequada?

8.D.10.
As paredes, piso e teto estdo revestidos com material facilmente lavavel?



8.D.11.
As instalacgOes elétricas estdo em boas condi¢des?

8.D.12.
Estdo devidamente identificadas?

8.D.13.
A area é isenta de ralos?

8.D.14.
O ar injetado na area é filtrado por filtros HEPA?

8.D.15.
O ar injetado sobre o fluxo de ar laminar é filtrado por filtros HEPA?

8.D.16.
Existe procedimento de verificacdo do estado dos filtros de ar da area?

8.D.17.
Existe procedimento de verificacdo do estado dos filtros dos equipamentos de fluxo de ar laminar?

8.D.18.
A area possui pressao positiva?

8.D.19.
Existe antecamara?

8.D.20.
A presséo de ar na antecamara € inferior a da sala asséptica, mas superior a das outras
dependéncias?

8.D.21.
Existem procedimentos de controles para determinar a contagem de particulas?

8.D.22.
Especificar

8.D.23.
Existem procedimentos para realizacdo de controlesmicrobiol6gicos do ar e das superficies?

8.D.23.1.
Especificar




8.D.24.
Ha procedimentos que garantam que a entrada de matérias-primas, materiais e equipamentos
estéreis na area de preparagao asséptica seja segura?

8.D.25.
Existem procedimentos para esterilizacdo das matérias-primas e utensilios que entram na area?

8.D.26.
Existem filtros esterilizantes para a esterilizacdo dos produtos?

8.D.26.1.
Se existe qual a porosidade dos filtros?

8.D.27.
Existem procedimentos para determinar a integridade dos filtros?

8.D.27.1.
Especificar

8.D.28.
Informar se existem lampadas ultravioletas nas areas?

8.D.28.1.
Se existem, ha procedimentos quanto a protecéo dos operadores & sua radiacao?

8.D.29.
Existe procedimento de controle da eficacia da radiagéo?

8.D.30.
Existem procedimentos de limpeza, e se necessario esterilizagdo dos equipamentos e recipientes?

8.D.31.
As balangas e recipientes de medidas estédo calibrados?

8.D.32.
Existe adequada separacao fisica entre os equipamentos para evitar mistura ou contaminacao
cruzada?

8.D.33.
Existem procedimentos para controles de processo?



8.E. AREA DE ENVASE ASSEPTICO (Produtos néo esterilizaveisterminalmente)

S N N/A
8.E.1.
Existe area separada, especifica, com instalagfes para filtracao de ar?

8.E.2.
Qual é a classificacao desta area?

8.E.3.
Existe sistema de fluxo de ar laminar sobre os equipamentos de envase?

8.E.4.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.E.5.
Existem vestiarios especificos para esta area?

8.E.6.
Existe procedimento para esterilizacdo dos uniformes (toucas, mascaras, vestimentas, sapatos,
sobre-sapatos e luvas)?

8.E.7.
O tecido utilizado nos uniformes previne a liberagéo de fibras ou particulas?

8.E.8.
Existem procedimentos sobre os cuidados de higiene pessoal para entrar na area asséptica?

8.E.9.
A iluminacgéo é adequada?

8.E.10.
As paredes, piso e o teto estao revestidos com material facilmente lavavel?

8.E.11.
As instalacdes elétricas estédo em boas condi¢des?

8.E.12.



Estdo devidamente identificadas?

8.E.13.
A area é isenta de ralos?

8.E.14.
O ar injetado na area é filtrado por filtros HEPA?

8.E.15.
O ar injetado sobre o fluxo de ar laminar é filtrado por filtros HEPA?

8.E.16.
Existem procedimentos de verificacdo do estado dos filtros de ar da area?

8.E.17.
Existem procedimentos de verificacdo do estado dos filtros dos equipamentos de fluxo de ar

laminar?

8.E.18.
A &rea possui pressao positiva?

8.E.19.
Existe antecamara?

8.E.20.
A presséo de ar na antecamara € inferior a da sala asséptica, mas superior a das outras
dependéncias?

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

8.E.21.1.
Especificar

8.E.22.
Existem procedimentos para realizacéo de controlesmicrobioldgicos do ar e das superficies?

8.E.22.1.
Especificar

8.E.23.
Ha procedimentos que garantam que a entrada de matérias-primas, materiais e equipamentos
estéreis na area de envase asséptico seja segura?



8.E.24.
Existem procedimentos para esterilizacdo das ampolas, frascos, tampas e utensilios que entram na
area?

8.E.25.
Existem filtros esterilizantes para a esterilizacdo dos produtos?

8.E.25.1.
S e existe qual a porosidade dos filtros?

8.E.26.
Existem procedimentos para determinar a integridade dos filtros?

8.E.26.1.
Especificar

8.E.27.
Informar se existem lampadas ultravioletas nas areas?

8.E.27.1.
Se existem, ha procedimentos quanto a protecao dos operadores contra a radiagao?

8.E.28.
Existe procedimento de controle da eficacia da radiagao?

8.E.29.
Existem procedimentos para verificacao de controles do volume ou peso do material envasado?

8.F. AREA DE ESTERILIZACAO

S N N/A
8.F.1.

A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.F.2.
A iluminacgédo do local é adequada?



8.F.3.
As paredes, piso e teto estéo revestidos com material facilmente lavavel?

8.F.4.
As instalacdes elétricas, de agua potavel, de vapor condensado, ar e gases auxiliares estdo bem

identificadas e em boas condi¢fes?

8.F.5.
Se existem ralos no local, o0s mesmos sdosifonados?

8.F.6.
A ventilac&o do local é adequada?

8.F.7.
Existe sistema de exaustao?

8.F.8.
As autoclaves possuem registradores de temperatura, tempo e de presséo quando necessario?

8.F.9.
Existem instrugBes por escrito sobre tempo e temperatura deautoclavagem?

8.F.10.
Existem procedimentos para realizacéo dos ensaios fisicos e biolégicos para verificar o

funcionamento das autoclaves?

8.F.11.
Existem procedimentos para verificar se as ampolas estdo bem fechadas?

8.F.12.
Existe algum procedimento que identifique se os produtos foram esterilizados?

8.F.13.
Existem procedimentos seguros que permitam separar o fluxo de materiais néo esterilizados dos ja

esterilizados?

8.G. AREA DE INSPECAO



S N N/A
8.G.1.

Existe sala especial para a inspecdo de material ja envasado?

8.G.2.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.G.3.
A iluminacéo do local é adequada?

8.G.4.
As paredes, piso e teto estéo revestidos com material facilmente lavavel?

8.G.5.
As instalacdes elétricas estdo em boas condi¢des?

8.G.6.
Estao identificadas?

8.G.7.
Se existem ralos no local, os mesmos sdosifonados?

8.G.8.
A ventila¢do do local é adequada?

8.G.9.
Existe procedimento para inspec¢édo dos produtos envasados e esterilizados?

8.G.10.
Existem procedimentos para identificacdo do material ja inspecionado?

8.G.11.
A inspecéo é visual?

8.G.12.
Existem condi¢Bes adequadas e controladas de iluminacdo e contraste para a inspe¢édo?

8.G.13.
A inspecao é automatizado (por equipamentos)?



8.G.13.1.
O equipamento esta calibrado?

8.G.14.
Existe procedimento escrito para destruicdo ou recuperagdo do material descartado?

8. H.COLIRIOS SEM ESTERILIZACAO FINAL

S N N/A

8.H.1.
Existe uma sala especial para o envase dos colirios?

8.H.2.
Existe um equipamento especial (fluxo de ar laminar) para o envase dos colirios?

8.H.3.
As operacdes para preparacgdo e envase dos colirios obedecem os mesmos requisitos para a

preparacgdo e envase de injetaveis?

8.H.4.
Existem processos especiais para a esterilizacao dos frascos, conta-gotas e tampas a serem
usados?

8.H.4.1.
Especificar

8.H.5.
Existe procedimento que defina a liberacdo da agua apés andlise pelo Controle da Qualidade?

9.PRODUTOS LIQUIDOS (Xaropes, Suspensdes, Gotas, etc.)

S N N/A



9.1.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

9.2.
A iluminacéo é adequada?

9.3.
As paredes, piso e teto estdo recobertos por material facilmente lavavel?

9.4
As instalagOes elétricas, de vapor, agua potavel, agua purificada, deionizada e ar comprimido estédo
devidamente identificadas e em boas condi¢des?

9.5.
O sistema de esgoto é adequado?

9.6.
Os ralos sdosifonados?

9.7.
A ventilacdo do local é adequada?

9.8.
As condicdes de segurancga do local séo boas?

9.9.
Existem extintores de incéndio ou mangueiras em quantidade suficiente?

9.9.1.
Estao bem localizados e séo de facil acesso?

9.10.
Com o intuito de prevenir a contaminagdo com residuos do produto anterior, existem normas de
limpeza, por escrito, dos recipientes usados na fabricagdo?

9.11.
Existem procedimentos para limpeza dos condutores (mangueiras e tubula¢fes) usados para os
liquidos?

9.12.
Os equipamentos da area como reatores, filtros, agitadores, bombas e recipientes para fabricacéo,
estdo em bom estado de conservacao?



9.13.
As balancas e recipientes de medidas estdo calibrados?

9.14.
Existem procedimentos de controles do processo com o intuito de garantir a uniformidade do lote?

9.15.
Existem procedimentos para liberacdo do produto semi-acabado pelo Controle da Qualidade antes

do envase?

10. ENVASE

S N N/A
10.1.
Existe local especial ou sistema para o envase de produtos?

10.2.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

10.3.
Existe separacéo fisica ou virtual entre as linhas de envase?

10.4.
Ailuminacgéo é adequada?

10.5.
As paredes, piso e teto estao recobertos por material facilmente lavavel?

10.6.
As instalac8es elétricas estdo em boas condi¢des?

10.7.
Estdo devidamente identificadas?

10.8.
A instalagéo de ar comprimido esta devidamente identificada?



10.9.
O sistema de esgoto é adequado?

10.10.
Os ralos saosifonados?

10.11.
A ventilacao do local é adequada?

10.12.
Existem locais que necessitam de ar condicionado?

10.13.
Existem extintores de incéndio e/ou mangueiras?

10.13.1.
Estao bem localizados e séo de facil acesso?

10.14.
Existem procedimentos para verificagcdo das linhas de envase antes do inicio das operagfes?

10.15.
Existem procedimentos para verificagdo da homogeneidade das suspensdes ou emulsdes durante
todo o processo de envase?

10.16.
Existe procedimento para verificacdo se o material de embalagem remanescente do envase,
impresso com numero de lote e data de vencimento édestuido?

11. ROTULAGEM

S N N/A
11.1.

Existem procedimentos que restrinja 0 acesso aos rotulos somente a pessoas autorizadas?

11.2.
Existe procedimentos para as operagfes do setor?



12. CONTROLE DA QUALIDADE

S N N/A

12.1.
Existe na empresa um Laboratério de Controle da Qualidade?

12.2.
Esta definida a independéncia entre o Controle da Qualidade e Producao?

12.3.
Existem ensaios efetuados por laboratérios contratados?

12.3.1.
Quais sdo os ensaios?

12.3.2.
Existem contratos?

12.4.
Existe procedimento que defina que o Controle da Qualidade é responsavel por aprovar ou
reprovar produtos que estejam sob contrato com terceiros?

12.5.
As instalacdes de edificacao do(s) Laboratério(s) sédo adequadas?

12.6.
Existem instala¢des de seguranca como ducha, lava olhos, extintores, etc., respeitando a correta
localizag&o?

12.6.1.
Ha um programa de verificagcao do funcionamento destes equipamentos?

12.7.
O Controle da Qualidade esta equipado com aparelhos adequados para executar os controles
necessarios?

12.7.1.



Quais sdo os equipamentos e aparelhos instalados no Controle de Qualidade?

12.8.
Os equipamentos e aparelhos estéo instalados de maneira adequada para corresponder as
exigéncias de seu correto funcionamento?

12.9.
Ha um programa de manutencéo preventiva ecalibragdes claramente definido?

12.10.

Existe procedimento que defina que o Controle da Qualidade é responsavel pela aprovagéo ou
reprovagdo de matérias primas, produtos semi-acabados, produtos acabados e materiais de
embalagem?

12.11.
Existem procedimentos com a descri¢cdo detalhada da amostragem, andlise e aprovacao ou
reprovacdo de matérias primas, produtos acabados, semi-acabados e materiais de embalagem?

12.12.

Existem escritos as especificacdes e os métodos analiticos usados pelo Controle da Qualidade
para todas as matérias primas, produtos semi-acabados, produtos acabados e materiais de
embalagem?

12.13.
Existem procedimentos para guarda de amostras de referéncia futura das matérias-primas e
produto acabado?

12.14.
Estéo definidos os periodos de retengdo destas amostras?

12.15.
Existe um procedimento escrito detalhando a data derenalise das matérias-primas?

12.16.
Existe procedimento para que o Controle da Qualidade verifique periodicamente os controles em
processos?

12.17.
Existem procedimentos que defina que o Controle da Qualidade verifica se cada lote do produto
elaborado cumpre com as especificagdes estabelecidas antes de ser liberado?

12.18.
As areas para ensaios microbiolégicos e testes de esterilidade sédo adequadas?



12.19.
Existe biotério?

12.20.
Esta localizado fora do prédio?

12.21.
Se o biotério esta localizado dentro do prédio, as instalagdes de ventilacédo e ar condicionado estédo

devidamente separadas de qualquer outro sistema?

12.22.
Caso a empresa nao tenhabiotério, existe area de quarentena?

12.23.
Existem procedimentos para controle das condig8es ambientais, higiene, alojamento, alimentagéo

e saude dos animais?
12.24. Existem areas de experimentagdo animal?

12.25.
Esta &rea é separada do biotério?

13. GARANTIA DA QUALIDADE

S N N/A

13.1.
Existe na empresa um Programa de Garantia da Qualidade?

13.2.
Existem normas escritas para o cumprimento das Boas Préticas de Fabricacao?

13.3.
Existe um programa escrito de estudo de estabilidade dos produtos?

13.4.
Existe na empresa um programa de verificagdo documentada para os ciclos de esterilizagao (por

calor umido)?



-—>

1 - ADMINISTRACAO E INFORMAGAO GERAL:

A empresa devera apresentar os documentos comprobatérios que sejam solicitados.

S N N/A

1.1.
Com quem foi feito o contato inicial?

1.2.
A empresa possui autorizacao de 6rgdos competentes, para funcionamento, referente a
localizacao, protegcdo ambiental e seguranca das instalacdes?

1.3.
Qual é a superficie do terreno ocupada pela empresa?

1.4.
Qual é a superficie total ocupada pela empresa?

1.5.
De quantos edificios esta composta a planta?

1.6.
Qual é a superficie ocupada por cada edificio?

1.7.
Existe um restaurante/refeitério?



1.7.1
Se ndo, onde sao feitas as refeicdes?

1.7.2
Esta limpo?

1.8.
Existem vestiarios em quantidade suficiente?

1.8.1
Estao limpos e em condi¢8es adequadas?

1.9.
Existem sanitarios em quantidade suficiente?

191
Estéo limpos?

1.10.
Existem bebedouros de agua potavel em locais adequados e em quantidade suficiente?

1.11.
Existe plano de seguranga contra incéndios em caso de emergéncia?

1.12.
Existem extintores e mangueiras contra incéndio em nimero suficiente?

1.13.
Existe um organograma?

2 - ALMOXARIFADOS: (Uma avaliacao para cadaAlmoxarifado)

2.A - CONDICOES EXTERNAS:

S N N/A



2.A1.
Quanto ao aspecto externo, o edificio apresenta boa conservacéao (isento de rachaduras, pintura
descascando, infiltrag8es, etc.)?

2.A.2.
Dentro das dependéncias da empresa, os arredores do edificio estdo limpos?

2.A.3.
Existe prote¢do contra a entrada de roedores, insetos, aves ou outros animais?

2.A4.
Existem fontes de polui¢cdo ou contaminag&o ambiental proximas ao edificio?

2.A5.
As condicdes fisicas e estado de conservacao doalmoxarifado, sdo adequadas?

2.A.6.
As vias de acesso aos depositos, sdo adequadas?

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

S N N/A
2.B.1.

O piso é adequado?

2.B.2.
O estado de higiene e conservacao do piso é bom, sem rupturas, buracos e rachaduras?

2.B.3.
E de facil limpeza?

2.B.4.
As paredes estdo bem conservadas?

2.B.5.
Seu estado higiénico é adequado?



2.B.6.
Os tetos estdo em boas condi¢des?

2.B.7.
Seu estado de conservacao e higiene (isento de gretas, rachaduras, pinturas descascadas,

goteiras, etc.) é adequado?

2.B.8.
Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?

2.C - CONDICOES GERAIS:

S N N/A
2.C.1.
A qualidade e a intensidade da iluminag¢éo sdo adequadas?

2.C.2.
A ventilac&o do local é adequada?

2.C.3.
Existe procedimento de limpeza para o setor?

2.C.A4.
As instalaces elétricas estdo em bom estado de conservagédo, seguranca e uso?

2.C5
Exite sistema de prevencédo contra roedores, insetos, aves ou outros animais?

2.C.6.
Existe equipamento de seguranca para combater incéndios?

2.C.7.
Ha necessidade de camara frigorifica?

2.C.7.1.
Se houver necessidade, existe?



2.C.8.
Existem balangas e recipientes de medidas e estéo calibrados?

2.C.9.
Existem &reas ou sistemas, fisicamente separados, que garantam a separagdo deinsumos,

produtos semi-acabados e produtos acabados?

2.C.10.
Existe uma area ou sistema que delimite ou restrinja 0 uso deinsumos em quarentena?

2.C.11.
Existe uma area ou sistema que delimite ou restrinja o uso deinsumos reprovados?

2.C.12.
Existe uma area ou sistema que delimite ou restrinja o armazenamento de etiquetas ou rétulos?

2.C.13.
Existe local para o armazenamento de produtos inflamaveis e explosivos, habilitado pelo

organismo de seguranca competente?

2.C.13.1.
Esta situado em setor ou area externa?

2.C.13.2.
Oferece condi¢8es de seguranca?

2.C.14.
Existem, dentro do Almoxarifado, setores separados, trancados e com acesso restrito, para

substancias caustica e corrosiva ?

2.C.14.1.
O local ou setor oferece seguranca?

2.D. RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE MATERIAS-PRIMAS

S N N/A



2.D.1
Existem procedimentos operacionais para inspec¢ao, identificacéo, controle de estoque e condi¢des
de armazenamento?

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

S N N/A
2E1

Existem procedimentos operacionais para inspecao, identificacéo, controle de estoque e condi¢bes
de armazenamento?

2.F - RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS ACABADOS:

S N N/A
2F1

Existem procedimentos operacionais para inspecao, identifica¢éo, controle de estoque e condi¢bes
de armazenamento?

3- DEVOLUCOES:

S N N/A
31

Existe uma area que delimite ou restrinja 0 armazenamento de produtos devolvidos?

3.2
A empresa estabelece e mantém procedimentos para a devolugéo de produtos do mercado?



4 - RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

Definicdo:Distribuicdo a nivel primario é a entrega direta de todo produto, na cadeia de
comercializagdo, promocao e pesquisa aplicada, desde o fabricante até o primeiro receptor.

As perguntas deste Capitulo contemplam a responsabilidade da empresa proprietaria na

distribuic&o a nivel primério e o correspondente recolhimento do produto, desde este nivel, do
mercado.

S N N/A
4.1

Estéa prevista uma &rea apropriada e segura para armazenagem dos produtos recolhidos do
mercado, enquanto aguardam seu destino?

4.2
A empresa estabelece e mantém procedimentos para o recolhimento de produtos no mercado?

5 - SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA:

S N N/A

5.1.
A empresa utiliza agua potavel?

5.2.
A empresa utiliza agua purificada?

5.3.
A empresa utiliza agua para injetaveis?

5.A - AGUA POTAVEL:



S N N/A

5.A.1.
Qual a procedéncia da agua utilizada na empresa?

() Rede Publica.
() Pogos Artesianos.

() Outros. Especificar

5.A.2.
A empresa possui caixas de agua?

Quantas e de que material?

Qual é a capacidade destas caixas?

5.A.3.
E feito algum tratamento antes da agua ser armazenada?

Qual?

5.AA4.
Existem procedimentos para a limpeza das caixas de agua?

5A5
Existem procedimentos para coleta de amostra da agua?

5.A.6.
Existem procedimentos para a realizacao das andlises fisico-quimicas emicrobioldgicas da agua?

5.A.7.
As tubulagdes utilizadas para transporte de agua potavel, estédo externamente em bom estado de
conservacao e limpeza?

Qual é o material da tubulacéo?

5.A.8.
A provisdo de agua potavel faz-se sob pressédo positiva continua, em um sistema livre de defeitos?



5.B - AGUA PURIFICADA

S N N/A
5B.1

A agua potavel é utilizada como fonte de alimentagdo para sistemas de producédo de agua
purificada?

5.B.1.2
Qual o sistema utilizado?

()Deionizacéo. Capacidade I/h

()Osmose reversa. Capacidade I/h

()Outros Especificar

5.C - AGUA DEIONIZADA:

S N N/A

5.C.1.
A agua que abastece odeionizador é tratada?

Como?

Qual a procedéncia?

5.C.2.
A agua produzida é utilizada como fonte de alimentagéo para sistema de produgédo de agua para
injetaveis?

5.C.3.
Existe manual de operacgéo do sistema?

5.C.4.
Caso necessario, existe depdsito para a 4guadeionizada?

Qual é a sua capacidade?




Qual o material utilizado?

5.C4.1
Existe algum tratamento para evitar a contaminagdomicrobiolégica?

5.C.5.
Existe procedimento para realizagédo de andlises fisico-quimicas emicrobiol6gicas?

5.C.6.
O transporte ou circulagéo da agua do sistema é feito por tubulacéo?

Qual é o material da tubulacéo?

5.C.7.
Existem procedimentos para asanitizagdo do sistema?

5.C.8.
Existe procedimento para manutencao preventiva dos equipamentos do sistema?

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

Qual?

5.C.10.
Existem procedimentos para sanitizagdo dos meios filtrantes?

5.C.11.
Foi verificado pela empresa o correto funcionamento do sistema instalado?

5.D - AGUA POR OSMOSE REVERSA:

S N N/A

5.D.1
A agua que abastece o sistema é tratada?

como?

Qual a procedéncia?




5.D.2.
A agua produzida é utilizada como fonte de alimentagdo para sistema de producéo de dgua para
injetaveis?

5.D.3.
Existe manual de operacao do sistema?

5.D.4.
Caso necessario, existe depdsito para a agua de osmose reversa?

Qual é a sua capacidade?
Qual o material utilizado?

5.D0.4.1.
Existe algum tratamento para evitar a contaminag&omicrobioldgica?

5.D.5.
Existe procedimento para realizagédo de andlises fisico-quimicas emicrobioldgicas?

5.D.6.
O transporte ou circulagdo da dgua do sistema é feito por tubulagéo?

Qual é o material da tubulacéo?

5.D.7.
Existem procedimentos para asanitizag&o do sistema?

5.D.8.
Existe procedimento para manutencao preventiva nos equipamentos do sistema?

5.D.9.
Existe algum tipo de filtro no sistema?

Qual?

5.D.10.
Existem procedimentos parasanitiza¢do dos meios filtrantes?

5.D0.11.
Foi verificado pela empresa o correto funcionamento do sistema instalado?



5.C - AGUA PARA INJETAVEIS :

S N N/A

5.C.1.

A indistria possui um sistema para producao de agua para Injetaveis segundo metodologias
estabelecidas pelas edi¢des vigentes da Farmacopéia Européia e Farmacopéia dos Estados
Unidos da América do Norte?

Qual é o sistema?

Qual é a capacidade em litros/hora?

5.C.3
A agua produzida é utilizada imediatamente?

Se néo, por quanto tempo ela é armazenada?

A que temperatura?

Existe recirculagdo dessa agua?

5.C4
Existe algum procedimento para evitar a contaminacaomicrobioldgica?

Qual?

5.C5
Existe procedimento para realizacéo de analises fisico-quimicas, microbioldgicas e teste de
pirogénio?

5.C.6
Existe procedimento para o monitoramento continuo da qualidade da dgua para injetaveis?

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



6 - PRODUCAO:

6.A - Recipientes Plasticos:

S N N/A

6.A.1.
Os recipientes plasticos para as SPGV séo produzidos na empresa?

6.A.2.
O edificio encontra-se externamente em bom estado?

6.A.3.
Os arredores do edificio estdo limpos e sem lixo?

6.A.4.
Existe protec&o contra a entrada de roedores, insetos e aves?

6.A.5.
Existe um sistema de prevencao contra roedores, insetos e aves?

6.A.6.
Existe um procedimento de limpeza da area?

6.A.7.
Existem sanitarios em quantidade suficiente?

6.A.8.
Existem normas escritas de seguranca?

6.A.9.
Os extintores e o sistema de agua para incéndio estdo corretamente localizados?

6.A10.
Existe procedimento para o uso de uniformes e calgados apropriados para o trabalho?

6.A.11.



A circulagdo interna é adequada?

6.A.12.
Ailuminagéo e a ventilagdo das areas de circulagdo séo suficientes?

6.A.13.
O sistema de esgoto é adequado?

6.A.14.
Os ralos saosifonados?

6.A.15.
Existe procedimento paradesinfecgéo dos ralos?

6.A.16.
As instalag8es elétricas estdo em boas condi¢des?

6.A.17.
As tubulag6es de agua, ar comprimido, eletricidade etc., estdo devidamente identificadas?

6.A.18.
As paredes, piso e teto estdo revestidos de material facilmente lavavel e em bom estado de

conservagao?

6.A.19.
Existe procedimento para uso de protetores auriculares pelos funcionarios?

6.A.20.
A distribuicdo dos equipamentos é racional e ordenada?

6.A.22.
Qual o nimero de equipamentos para a producédo de ampolas plasticas?

6.A.23.
Existem instru¢des escrita para a utilizacéo de cada equipamento?

A.24.
Existe programa de limpeza para cada equipamento utilizado?

6.A.24.
Existe um sistema de manutenc¢éo dos equipamentos?



6.A.25.
O ar utilizado para o processo de sopro dos recipientes plasticos € filtrado? Qual o sistema de

filtracdo usado?

6.A.26.
Existe procedimento para controle em processo?

6.A.27.
Existe procedimento que garanta que os recipientes plasticos sejam entregues em embalagem que

assegure sua integridade e limpeza?

6.B - FORMULA PADRAO:

S N N/A

6.B.1.
Existe uma férmula para cada produto fabricado?

6.B.2.
Existem procedimentos sobre a forma de proceder, em casos onde € necesséario modificar a

formula padrdo?

6.B.3.
A férmula padréo contém:

6.B.3.1.
Nome, forma farmacéutica, concentragdo e prazo de validade do produto?

6.B.3.2.
Férmula centesimal ou por unidade posoldgica?

6.B.3.3.
Quantidade tedrica do produto a ser fabricado?

6.B.3.4.
Nome, cédigo, quantidade e unidades de cada componente?

6.B.4.



Existem instruc6es detalhadas de todas, e de cada uma das etapas de fabricacdo, setor onde deve

ser efetuada, e equipamentos a serem utilizados?

6.B.5.
Existem procedimentos para limpeza de equipamentos?

6.B.6.
Existem instrugfes claras e detalhadas, de qual etapa de fabricacdo requer a intervengdo do

Controle da Qualidade, para o controle do processo?

6.B.7.
Existem exigéncias de anexar & Ordem de Fabricacéo, os registros gréaficos de temperatura,
pressédo e umidade, quando o processo requer o controle dos mesmos?

6.B.8.
Existem exigéncias de anexar a Ordem de Fabricagéo os rétulos de identificagdo das matérias-
primas e materiais empregados, quando ndo exista outro sistema de seguranca equivalente?

6.B.9.
Existe exigéncia de anexar a Ordem de Fabricacao o rétulo do produto final, com o nimero de lote

ou partida e a data de vencimento ?

6.B.10.

Existe indicacéo do calculo do rendimento real obtido nas diversas etapas de fabricacao e relagédo
com o rendimento teérico?

6.B.11.
Existem instru¢c6es adequadas para rotular e embalar o produto e condi¢des de conservacao?

6.B.12.
Existe descricdo do material de embalagem utilizado para o fracionamento, com cédigos,

guantidades e unidades de medida?

6.B.13
Existe Ordem de Fabricacdo que assegure a exata reproducéo da formula padréo?

6.B.14
Existe procedimento para que ap0s a finalizagao do processo de fabricagéo, de toda
documentacéo do lote produzido (registro de produgao, rétulos, resultados analiticos, etiquetas de

identificagcdo, gréaficos de esterilizacdo e etc.) seja arquivada para referéncias futuras?



6.C - AREAS DE PESAGENS E MEDIDAS:

S N N/A

6.C.1.
A area esta separada fisicamente das demais dependéncias por paredes ou outro tipo de
separagdo?

6.C.2.
Existem materiais para pesagem e medidas e estdo guardados em local adequado?

6.C.3.
As balancas e recipientes de medida estao calibrados?

6.C.4
Existe procedimento para as operagdes de pesagem e/ou medidas?

6.C.5.
A areatem:

6.C.5.1.
Ventilacdo adequada?

6.C.5.2.
lluminagdo adequada?

6.C.5.3.
Controles de umidade e temperatura ?

6.C.6.
Possui sistema de exaustdo?

6.C.7.
A area possui local proprio para lavagem de utensilios de pesagem e/ou medida?

6.C.8.
Existe um sistema de prevencéo de contaminac¢do cruzada?



6.D - AREA PRODUTIVA:

6.D.1 - CONDIGOES EXTERNAS:

S N N/A
6.D.1.1.
O edificio esta em bom estado?

6.D.1.2.
As vias de acesso estdo pavimentadas?

6.D.1.3.
Existem industrias proximas que sejam fonte de poluicdo?

6.D.1.4.
Os arredores do edificio estéo limpos?

6.D.1.5.
Os tetos, paredes e janelas estdo em bom estado?

6.D.1.6.
Existe prote¢do contra a entrada de roedores, insetos, aves ou outros animais?

6.D.2 - CONDICOES GERAIS:

S N N/A

6.D.2.1.
Existe um programa de limpeza por escrito?

6.D.2.2.
Existem procedimentos sobre a proibicdo de comer, beber e fumar no setores produtivos?

6.D.2.3.
As instalacdes permitem eliminagdo de aguas servidas, sobras e outros refugos, dentro e fora do
edificio e das imedia¢Oes, de forma segura e sanitaria?



6.D.2.4.
Existem normas de seguranca escritas?

6.D.2.5.
Existe protegéo contra entrada de insetos, aves, roedores ou outros animais?

6.D.2.6.
Existe procedimento para prevencgao contra roedores, insetos, aves ou outros animais?

6.D.2.7.
Séo descritos no mesmo afrequéncia, os métodos e materiais utilizados?

6.D.2.8.
A circulagdo interna é adequada?

6.D.2.9.
A distribuicdo das areas é adequada?

6.D.2.10.
Os extintores e a rede de combate a incéndio estéo localizados corretamente?

6.D.2.11.
Ailuminagdo das areas de producéo e de circulagéo é suficiente?

6.D.2.12.
A ventilagdo das areas produtivas e de circulagdo é adequada?

6.D.2.13.
As instalag8es elétricas estdo em boas condi¢des?

6.D.2.14.
As tubulag6es de agua, vapor, gas, ar comprimido e eletricidade, estdo devidamente identificadas?

6.D.2.15.
As paredes, piso e teto estdo construidos com materiais facilmente lavaveis e em bom estado de
conservagao?

6.D.2.16.
Existe um procedimento para controlar a entrada de pessoas estranhas, as areas de producao?

6.D.2.17.



Existem procedimentos de higiene para os funcionarios?

6.D.2.18.
Existe procedimento de limpeza para cada equipamento?

6.D.2.19.
Existe programa de limpeza da area?

7- AREA DE LAVAGEM DE RECIPIENTE DE VIDRO:

S N N/A

7.1.
Existe um local separado para lavagem e esteriliza¢@o de vidros?

7.2.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

7.3.
Existem equipamentos de protecao individual?

7.4.
A iluminagéo do local é adequada?

75
As paredes, piso e teto estéo revestidos com material impermeavel e de facil limpeza e em bom
estado de conservagdo?

7.6.
As instalacdes elétricas, de Agua potavel, agua para injetaveis, gas, ar comprimido e vapor estéo
identificadas e em boas condi¢cfes?

7.7.
Se existem ralos no local, os mesmos sdosifonados?

7.8.
As janelas e/ou visores existentes estdo perfeitamente vedados?



7.9.
A area possui instalagfes para filtracao de ar?

7.10.
Qual é o tipo de agua utilizado na alimentagdo das maquinas de lavagem de recipientes?

7.11.
Existe algum tipo de filtro no sistema de lavagem?

7.12.
Existem equipamentos de secagem e esterilizagao?

7.13.
Possuem registradores de temperatura?

7.14.
Existe sistema paratranferéncia de recipientes esterilizados com seguranca para a area de
envase, para evitar uma possivel contaminacéo?

7.15.
Existem procedimentos para o uso de indicadores que possam identificar se o material foi
esterilizado?

8.A - AREA DE PREPARAGAO:

S N N/A

8.A.1.
Existem locais especificos para a preparacéo de solucdoparenteral de grande volume?

8.A.2.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.A.3.
Existe uniforme de uso restrito nesta area?

8.A.4.



Existem procedimentos para lavagem adequada dos uniformes sob a responsabilidade da
empresa?

8.A.5.
Existem vestiarios especificos para esta area?

8.A.6.
Existe equipamento de protecdo individual (toucas, luvas, mascaras e 6culos)?

8.A.7.
Existe antecamara para a entrada de funcionarios e materiais na area?

8.A.8.
A iluminacgéo do local é adequada?

8.A.9.
As paredes, piso e teto estéo revestidos com material impermeével de facil limpeza?

8.A.10.
As instalacdes elétricas, de Agua potavel, agua para injetaveis, gas, ar comprimido e vapor estéo
identificadas e em boas condi¢cfes?

8.A.11.
Se existem ralos no local, os mesmos sdosifonados?

8.A.12.
Existem instalag6es para filtracdo de ar?

8.A.13.
Qual é a classificacao desta area?

8.A.14.
Existe programa de verificagéo da eficacia dos filtros desta area?

8.A.15.
A area possui sistema de controle de temperatura e umidade?

8.A.16.
Existem procedimentos de limpeza, esterilizagcao dos utensilios, equipamentos e recipientes?

8.A.17.



As balancgas e os recipientes de medidas estdo calibrados?

8.A.18.
Existe adequada separacdo fisica entre os equipamentos, para evitar mistura ou contaminagéo
cruzada?

8.A.19.
Existem procedimentos que definam a liberacao da dgua apos analise pelo Controle da Qualidade?

8.A.20.
Existem procedimentos para realizacao de controles durante o processo de fabricagao para
garantir a integridade do lote?

8.A.21.
Existe procedimento especificando a porosidade, integridade e tempo méximo de utilizacao dos
filtros para filtrag&o final dos produtos?

8.B - AREA DE ENVASE:

S N N/A
8.B.1.

Existe area separada, especifica e com instalacao para filtracdo de ar?

8.B.2.
Qual é a classificacao desta area?

8.B.3
Existe programa de verificagéo da eficacia dos filtros desta area?

8.B.4.
Existe fluxo de ar laminar sobre 0 equipamento de envase?

8.B.5.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.B.6.



Existem vestiarios especificos para esta area?

8.B.7.
O tecido utilizado nos uniformes previne a liberagdo de fibras ou particulas?

8.B.8.
Existe equipamentos de protecéo (toucas, luvas, mascaras e 6culos) e calcados especiais?

8.B.9.
A iluminagéo do local é adequada?

8.B.10.
As paredes, piso e o teto estdo revestidos com material impermeavel de facil impeza e em bom
estado de conservagdo?

8.B.11.
As instalagOes elétricas, de gas, de ar comprimido estéo devidamente identificadas e em boas
condi¢cdes?

8.B.12
Se existem ralos no local, os mesmos séosifonados?

8.B.13.
A area possui pressao positiva de ar?

8.B.14.
Existem procedimentos para o controle do volume de envase?

8.C - AREA DE ESTERILIZACAO:

S N N/A
8.C.1.
A distribuicdo dos equipamentos € ordenada e racional?

8.C.2.
A iluminagéo do local é adequada?



8.C.3.
As paredes, piso e teto estdo revestidos com material facilmente lavavel e em bom estado de

conservagao?

8.C.4.
As instalacdes elétricas, de Agua potavel, de vapor condensado, ar e gases auxiliares estao bem

identificadas e em boas condi¢cfes?

8.C.5.
Se existem ralos no local, os mesmos sédosifonados?

8.C.6.
A ventila¢do do local é adequada?

8.C.7.
Existe sistema de exaustao?

8.C.9.
As autoclaves possuem registradores de temperatura, tempo e de pressao, quando necessario?

8.C.10.
Existem instrugcfes por escrito sobre tempo e temperatura deautoclavagem?

8.C.12
Existem procedimentos para realizacéo dos ensaios fisicos e bioldgicos para verificar o

funcionamento das autoclaves?

8.C.13.
Existem procedimentos para verificar se os recipientes estdo bem fechados?

8.C.14.
Existe algum procedimento que identifique se os produtos foram esterilizados?

8.C.15.
Existem procedimentos seguros que permitam separar o fluxo de materiais néo esterilizados dos ja

esterilizados?

8.D - AREA DE INSPECAO/ROTULAGEM/EMBALAGEM:



S N N/A
8.D.1.

Existe area para a inspecao de material ja envasado e esterilizado?

8.D.2.
A distribuicdo dos equipamentos é ordenada e racional?

8.D.3.
A iluminacéo e a ventilagdo do local sdo adequadas?

8.D.4.
As paredes, piso e teto estdo revestidos com material facilmente lavavel e em bom estado de
conservacao?

8.D.5.
As instalacdes elétricas estdo em boas condi¢des?

8.D.6.
Estao identificadas?

8.D.7.
Se existem ralos no local, os mesmos sdosifonados?

8.D.8.
Existe procedimento para inspec¢édo dos produtos envasados e esterilizados?

8.D.9.
Existem condi¢des adequadas e controladas de iluminacgéo e contraste para a inspe¢éo?

8.D.10.
Existem procedimentos para identificacdo do material ja inspecionado?

8.D.11.
Existe procedimento escrito para destruicdo ou recuperacédo do material descartado?

9 - CONTROLE DA QUALIDADE:



S N N/A

9.1.
Existe na empresa um Laboratoério de Controle da Qualidade?

9.2.
Esta definida a independéncia entre o Controle da Qualidade e Produgao?

9.3.
Existem ensaios efetuados por laboratorios contratados?

9.3.1.
Quais sdo os ensaios?

9.3.2.
Existem contratos?

9.4.
Existe procedimento que defina que o Controle da Qualidade é responsavel por aprovar ou
reprovar produtos que estejam sob contrato com terceiros?

9.5.
As instalacdes de edificacao do(s) Laboratério(s) sdo adequadas?

9.6.
Existem instalacdes de seguranga como ducha, lava olhos, extintores, etc., respeitando a correta
localizagdo?

9.6.1.
H& um programa de verificagdo do funcionamento destes equipamentos?

9.7.
O Controle da Qualidade esta equipado com aparelhos adequados para executar os controles
necessarios?

9.8.
Quais sdo os equipamentos e aparelhos instalados no Controle de Qualidade?

9.8.1.
Os equipamentos e aparelhos estéo instalados de maneira adequada para corresponder as
exigéncias de seu correto funcionamento?

9.9.



H& um programa de manutengédo preventiva ecalibra¢des claramente definido?

9.10.

Existe procedimento que defina o Controle da Qualidade é responsavel pela aprovacéo ou
reprovagdo de matérias primas, produtos semi-acabados, produtos acabados, materiais de
embalagem?

9.11.
Existem procedimentos com a descri¢do detalhada da amostragem, andlise e aprovacéo ou
reprovacdo de matérias primas, produtos acabados, semi-acabados e materiais de embalagem?

9.12.

Existem escritos as especificacdes e os métodos analiticos usados pelo Controle da Qualidade
para todas as matérias primas, produtos semi-acabados, produtos acabados e materiais de
embalagem?

9.13.
Existem procedimentos para guarda de amostras de referéncia futura das matérias-primas e
produto acabado?

9.13.1.
Estéo definidos os periodos de retengéo destas amostras?

9.14.
Existe um procedimento escrito detalhando a data dereanalise das matérias-primas?

9.15.
Existe procedimento para que o Controle da Qualidade verifique periodicamente os controles em
processos?

9.16.
Existem procedimentos que defina que o Controle da Qualidade verifica se cada lote do produto
elaborado cumpre com as especificagfes estabelecidas antes de ser liberado?

9.17.
As areas para ensaios microbioldgicos e testes de esterilidade sédo adequadas?

9.18.
Existe biotério?

9.18.1.
Esté localizado fora do prédio?

9.19.



Se o biotério esta localizado dentro do prédio, as instalacdes de ventilagdo e ar condicionado estédo
devidamente separadas de qualquer outro sistema?

9.20.
Caso a empresa ndo tenhabiotério, existe area de quarentena?

9.21.
Existem procedimentos para controle das condigBes ambientais, higiene, alojamento, alimentacéo
e saude dos animais do biotério?

9.22.
Existem areas de experimentagdo animal?

9.23.
Esta area é separada do biotério?

10 - GARANTIA DA QUALIDADE:

S N N/A

10.1.
Existe na empresa um Programa de Garantia da Qualidade?

10.2.
Existem normas escritas para o cumprimento das Boas Préticas de Fabricacao?

10.3.
Existe um programa escrito de estudo de estabilidade dos produtos?

10.4.
Existe na empresa um programa de verificagdo documentada para os ciclos de esteriliza¢éo (por
calor imido)?






