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RESOLUCAO - RDC N° 167, DE 2 DE JULHO DE 2004

Institui Roteiro de Inspec¢ao para verificagio do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao
para Estabelecimentos que Fabriquem ou Comercializem Produtos para Diagnodstico de Uso in
vitro, a ser observado pelos drgaos de Vigilancia Sanitaria em todo o territério nacional

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que Ihe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea b, §
10 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniao realizada em 28 de
junho de 2004, considerando a Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando a Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998, que estabelece as
diretrizes de Boas Praticas de fabricacao e Controle para produtos de diagndsticos
in vitro, considerando a Resolugao Mercosul GMC n° 38/96, referente ao
cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdao para estabelecimentos que fabriquem
ou comercializem produtos para diagndstico de uso /in vitro, adota a seguinte
Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 10 Instituir Roteiro de Inspecao para verificacdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacdao para Estabelecimentos que Fabriquem ou Comercializem
Produtos para Diagndstico de Uso /in vitro, a ser observado pelos érgaos de
Vigilancia Sanitaria em todo o territério nacional, conforme anexo.

Art. 20 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

LISTA DE VERIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE ,FABRICACAO E CONTROLE EM
ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO USO “IN VITRO”

1- ADMINISTRACAO E INFORMACOES GERAIS

O estabelecimento devera apresentar qualquer documentacao que seja requerida
pelo inspetor.

Fabricante Fracionador Importador
1.1 Qual é a razdo sociallINF INF INF
da empresa ?
1.2 Por quem osN N N
auditores sao
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atendidos ?
1.3 O Diretor TécnicoN N N
responsavel esta
presente ?
1.4 Existe comprovacaoll I I

de inscricao  do
Diretor Técnico e da
empresa no Orgao de
Saude competente ?

1.5 A empresa possuill I I
autorizacao de
autoridade
competente para

funcionamento no
que se refere a
localizacao, protecao

ambiental e
seguranga das
instalagoes ?

1.6 Foram apresentadasR R R
as plantas dos
edificios ?

1.7 Qual é o numero de|INF INF INF
empregados
contratados pela
empresa ?

1.8 Qual é o numero de|INF INF INF
empregados que

estdo  diretamente
ligados as areas
administrativa, de
vendas e area
produtiva da

Empresa?

1.9 Foi apresentado 0|l I I
relacao de produtos
da empresa que
estato ou nao em
comercializagao?

—
—
—

1.10 Todos esses produtos
estdo  devidamente
registrados no
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Ministério da Saude?

1.11 A area ocupada pelalINF INF INF
empresa € adequada
para a capacidade
produtiva declarada?

1.12 Qual e a capacidadelN N NC
de producao propria
de cada produto
fabricado pela
empresa’?

—

1.13 Existe(m) contrato(s)|INF INF INF
de fabricacdo com

terceiros?

Qual(Quais)  é(sao)
o(os) nome(s) da(s)
empresa(s)
contratada(s)?

1.14 Importa insumos,|INF INF INF
produto acabado, a
granel, semi
acabados?

1.15 Exporta insumos,|INF INF INF
produto acabado, a
granel, semi
acabados?

1.A- CONDICOES EXTERNAS

Fabricante Fracionador Importador

1.A.1 Quanto aoR R R
aspecto externo,
o(s) Edificio(s)
apresenta(m) boa
conservagao?
(auséncia de
rachaduras,
pintura
descascada,
infiltracOes, etc.?)

1.A.2 Existe  protecao|N N N
contra a entrada
de roedores,
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insetos, aves ou
outros animais?
1.A.3 As condicOesR R R
fisicas e estado de
conservacao  da
estrutura, paredes
e tetos sao
adequados?
1.A4 As vias de acessoR R R
sao adequadas?
1.B-CONDIC6ES INTERNAS
Fabricante Fracionador Importador
1.B.1 o] estado de|N N N
higiene e
conservacao
(auséncia de
buracos e
rachaduras, sem
rupturas,) é
adequado?
1.B.2 As paredes estao|N N N
bem
conservadas?
1.B.3 ) estado de|N N N
higiene é
adequado?
1.B.4 Os tetos sao|N N N
apropriados e
estado em boas
condicoes?
1.B.5 Os esgotos €N N R
encanamento
estao em bom
estado?
1.B.6 A iluminagao €N N N
adequada?
1.B.7 As instalagdes|N N N
elétricas se
encontram em
bom estado de
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conservacao,
seguranca e uso?
1.B.8 Foram notados|INF INF INF
indicios da
presenca de

roedores, insetos,
aves ou outros

animais?
1.B.9 Existe algumN N N
sistema e
procedimento para
combater a
presenca de

roedores, insetos,
aves ou outros
animais? Quem é
0 responsavel pelo
sistema? Com que
freqliéncia é
aplicado? Verificar
no caso de ser

realizado por uma
empresa
contratada, qual é
a freqiéncia?

1.B.10 Existe N N N
equipamento  de
seguranca para

combater
incéndios? 0]
acesso aos
extintores e
mangueiras se
encontra livre?
1.B.11 Existe um plano[INF INF INF
de assisténcia
médica

permanente e de
atendimento a
emergéncias em
caso de mal subito
ou acidente do
trabalho?
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1.B.12 Existem sanitarios|INF INF INF
em quantidade
suficiente?
Verificar a limpeza
dos mesmos.

1.B.13 Existem vestiarios|INF INF INF
em quantidade
suficiente?
Verificar a limpeza
dos mesmos.

1.B.14 O pessoal usa oR R INF
uniforme
adequado?
Verificar as
condicOes de
limpeza dos
mesmos.

1.B.15 Existe um(INF INF INF
restaurante?  Se
ndao, onde se
alimentam 0s
empregados?

1.B.16 Existem INF INF INF
bebedouros de
agua potavel em
lugares adequados
e quantidades
suficientes?

1.B.17 Existem INF INF INF
recipientes
adequados e
identificados para
recolhimento  de
dejetos? Sao
limpos com
freqliéncia?

2- AREA DE ARMAZENAMENTO

Fabricante Fracionador Importador

2.1

A temperatura do
local condiz com as

condicoes

I

I

I
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necessarias de
armazenamento de
matéria prima,
granel, semi
acabados e produtos
acabados?

2.2 A temperatura e[l I I
umidade da area de
armazenamento &
controlada?
Verificar os registros
no momento da
auditoria.

2.3 Ha necessidade delINF INF INF
camara frigorifica?

2.4 Havendo camaral(l I I
frigorifica, sua
temperatura é
controlada e
registrada?

2.5 Qual é aR R R
temperatura no
momento da
auditoria?

2.6 Com que frequéncialR R NC
sao calibradas as
balangas?
Verificar 0s
registros.

2.7 A  disposicao  do|N N N
armazenamento &
correta e racional, a
fim de preservar a
integridade e
identidade dos
materiais?

2.8 O produto acabado|N N N
armazenado se
encontra
devidamente
separado do piso e
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paredes para facilitar
a realizacao de
tarefas de limpeza e
higiene, e sua
conservacao?

2.9 Existem garantias de|l I I
separagao de
materiais de envase,
embalagem, matéria
prima, granel,
produto semi
acabado e produto
elaborado?

2.10 Existe na area del I I
armazenamento um
sistema de
quarentena?

2.11 Existe na area de|l I I
armazenamento um
sistema de
identificacao de
produtos rejeitados?

2.12 Existe na area deN N N
armazenamento um
sistema de
identificacao para
armazenamento de
etiquetas, roétulos e
manuais de
instrugao?

2.13 Os produtos|N N N
explosivos e
inflamaveis Sao
armazenados em
local apropriado?

2.14 Esta aprovado pelaN N N
autoridade
competente?

2.15 Existem dentro da[l I I
area de
armazenamento,
locais separados,
fechados a chave e
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com acesso restrito,
para substancias
narcoticas,
psicotrdpicos, toxicos
ou similares, quando
necessario?

2.16

Existem sinalizacoes|N

e comunicagao
verbal sobre
caracteristicas de
radioatividade, risco
de insalubridade,
forma de
manipulacao de
matérias primas,
granel, semi
acabados e produto
acabado, bem como
0 modo de atuar em
caso de acidentes?

2.A-RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO DE INSUMOS

Fabricante

Fracionador

Importador

2.A.1

E feito um exame
visual na recepcao
de materiais para
verificar  se 0s
mesmos  sofreram
danos durante o
transporte?

N

N

NC

2.A.2

Existe uma maneira
de comprovar que
foi seguida a cadeia
de frio durante o
transporte?

N

NC

2.A.3

A recepcao dos
materiais esta
documentada?

N

NC

2.A4

A cada entrada de
material, é
registrado um
nimero para cada

—

NC
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lote recebido?

2.A.5 Antes da liberagaoll I NC
pelo Controle da
Qualidade, 0s
materiais
permanecem em
quarentena
devidamente
rotulados e
separados?

2.A.6 O produto aprovado|N N NC
¢ identificado por
um rotulo aderido
no frasco e nao na
tampa?

2.A.7 Sao obtidas|N N NC
amostras dos
materiais para
controle da
qualidade, de
acordo com
sistemas
apropriados e
confiaveis?

2.A.8 Os insumos|N N NC
aprovados Sao
identificados como
tal e transferidos
para local de
armazenamento
adequado?

2.A.9 O prazo de validade|N N NC
e a data de
reanalise estao
indicados no
rétulo?

2.A.10 Os produtos|I I NC
rejeitados Sao
devidamente
identificados e
segregados?

2.A.11 A disposicao  do|N N NC
armazenamento  é
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correta e racional a
fim de preservar a
identidade e
integridade dos
insumos?
2.A.12 Qual sistema éR R NC
utiizado para o
controle de
estoque? E
funcional?
2.A.13 As embalagens|N N NC
(tambores, barricas,
caixas etc.) que
contém os materiais
estao bem
fechadas? Estdao
adequadamente
identificadas?

2.B- RECEPCAO E ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS ACABADOS

Fabricante Fracionador

Importador

2.B.1

Existe um sistemalN
de registro de
entradas e controle
do estoque do
produto acabado?

N

N

2.B.2

) sistema de|N
registro e controle
da expedicao do
produto acabado
contempla a
correspondente
correlagcao
seqlencial de lotes,
data de entrada e
saida e a
observacao da data
de vencimento?

2.B.3

O armazenamento|N
de produto acabado,
se realiza com a

devida ordem e
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seguranga, evitando
possiveis confusodes
no controle e
expedicao, assim
como acidentes na
manipulacao?

2.B.4 A disposicao  do|N N N
armazenamento €
correta e racional a
fim de preservar a
identidade e
integridade dos
produtos acabados?

2.B.5 Os Produtos|l I I
vencidos sao
retirados do
depdsito e
posteriormente
destruidos e/ou
reprocessados, e
este procedimento é
devidamente
registrado?

2.B.6 Qual é a politica daR R R
empresa com
respeito a4 venda de
produtos préximo a
data de vencimento?
Verificar o]
cumprimento da
politica e a
existéncia de
registros.

2.B.7 Sao realizados|INF INF INF
inventarios
periddicamente?
Existem registros
dos mesmos?

2.C- DEVOLUCOES

Fabricante

Fracionador

Importador

2.C.1

Existe uma area quelN

N

N
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delimite ou restrinja o
armazenamento  de
produtos devolvidos?

2.C.2

Esses produtos sao
identificados como
tal?

N

2.C.3

Existem responsaveis
para a tomada de
decisao para seu
devido tratamento?

N

2.C4

@) controle da
qualidade é
informado sobre as
devolucoes

ocorridas?

N

2.C.5

Sao registradas as
anadlises  realizadas,
seus resultados e as
decisOes adotadas ?

N

2.C.6

Feita a anadlise do
material, se processa
sua destruicao ou
reprocessamento
conforme previsto em
procedimentos?
Existem registros
correspondentes?

—

2.C.7

Os registros  do
procedimento anterior
sao anexados ao
Registro Historico do

R

Produto?

2.D- RETIRADA DE PRODUTOS DE MERCADO

NOTA: Se define como distribuicao a nivel primario, a entrega em forma direta na
cadeia de comercializacao, promocao e pesquisa, aplicada desde a empresa
proprietaria do produto até o primeiro receptor do mesmo.

Fabricante

Fracionador

Importador

2.D.1

Existe um controle
de distribuicao de
produtos acabados?

N

N

N
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Verificar a relacao
de distribuidores.

2.D.2 A empresalN N
estabelece e
mantém
procedimentos de
retirada de produtos
do mercado?

2.D.3 Estabelece eN N
mantém um sistema
que garanta a
correta aplicacao
desses
procedimentos?

2.D.4 Existe umN N
responsavel
designado para a
coordenacao e
eXecucao do
procedimento de
retirada do
produto?

2.D.5 Se a pessoa|N N
responsavel pela
EXecucao dessa
tarefa nao pertence
a0 departamento de
Controle da
Qualidade, este
departamento é
informado das
operagoes
efetuadas?

2.D.6 Existem registros|N N
das informacdes da
retiradas de
produtos do
mercado, bem como
suas causas?

2.D.7 Em caso de retiradaR R
dos produtos do
mercado por nao
conformidade, as
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autoridades
competentes dos
demais paises sao
informadas
imediatamente?

2.D.8 Sao tomadas(I I I
providéncias
imediatas para
retirada do produto
em todo o territorio
no qual foi
distribuido ?
Existe registro ?

2.D.9 Os registros de|l I I
distribuicao dos
produtos a nivel
primario estao
disponiveis para
uma rapida acao de
retirada do
mercado?

2.D.10 Esses registros|N N N
contém informacoes
que permitem a
rastreabilidade e
identificacao de
quais Sao 0S
destinatarios
resultantes da
distribuicao primaria
?

2.D.11 Existe uma areaN N N
apropriada e segura
para 0
armazenamento dos
produtos retirados
de mercado, e estao
devidamente
identificados,
enquanto aguardam
seu destino ?

2.D.12 Existem registros|I I I
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sobre o destino dos
produtos retirados
do mercado ?
3- SISTEMA E INSTALACOES DE AGUA
Fabricante Fracionador Importador
3.1 A empresa|INF INF INF
utiliza agua
potavel ,
purificada,
destilada,
bidestilada  ou
estéril ?
3.A- AGUA POTAVEL
Fabricante Fracionador Importador
3.A1 Qual é alINF INF INF
procedéncia da agua
utilizada pela
empresa ? Rede
Publica - Pocos
Artesianos -Semi
Artesianos - Outros.
Quais ?
3.A.2 A empresa possuilINF INF INF
tanques de agua ?
Quantos ? De qual
material ? Qual é a
capacidade desses
tanques ?
3.A.3 E feito  algumINF INF INF
tratamento antes da
agua ser|
armazenada ?
Qual?
3.A4 E feita limpeza dosR R INF
tanques de agua?
Com qual
freqiiéncia? Existem
registros?
3.A5 Sao feitos controles|N N INF
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fisico-quimicos?
Quais? Com qual
freqliéncia? Existem
registros?

3.A.6 Sao feitos controles|N N INF
microbioldgicos?
Quais? Com qual
freqliéncia? Existem
registros?

3.A7 Sao recolhidas|N N INF
amostra de agua de
diversos pontos da
fabrica, inclusive dos
bebedouros, para
fazer um controle
microbioldgico?
Existem registros?
3.A.8 A tubulagao utilizada|N N INF
para o transporte de
agua potavel esta
em bom estado de
conservagao e
limpeza?

3.B- AGUA PURIFICADA

A agua potavel é utilizada como fonte de alimentacdao para sistemas de producao
de agua purificada? Qual sistema é utilizado? Deionizacdo ou osmose reversa?

3.B.1- DEIONIZAGAO

Fabricante Fracionador Importador
3.B.1.1 A indUstria possuilINF INF NC
equipamento
deionizador para
producao de agua
purificada? Qual é a

capacidade = em
litros/hora? E feita
manutencao

preventiva nos

equipamentos  do
sistema?  Existem
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registros?
3.B.1.2 Existe pessoalINF INF NC

capacitado para
operar o sistema? O
responsavel pela

operacao esta
presente?
3.B.1.3 Existe um manuallN N NC

de operacoes para
0 sistema? E
utilizado?

3.B.1.4 As resinas  saoN N NC
regeneradas com
freqliéncia? Existem

registros?

3.B.1.5 A agua quelINF INF NC
abastece o}
deionizador é
tratada? Como?

3.B.1.6 Se a agua queR R NC
abastece o}
deionizador for

clorada existe um
sistema para retirar
o cloro antes do
deionizador? Qual?

3.B.1.7 Existe um depdsitoR R NC
para agua
deionizada? Qual é
a capacidade? Qual
é o material
utilizado? Existe
algum tratamento
para evitar a
contaminagao

microbiologica?

Qual é o consumo

médio?
3.B.1.8 Sao feitos controles|N N NC
fisico quimicos?

Quais? Qual a
freqliéncia? Existem
registros?
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3.B.1.9

Sao feitos controles
microbioldgicos?
Quais? Qual a
freqliéncia? Existem
registros?

N

NC

3.B.1.10

O transporte ou
circulacao de agua
deionizada é feito
através de
tubulacao
adequada?

N

NC

3.B.1.11

A agua produzida é
utilizada como
matéria prima para
produtos liquidos?

INF

INF

NC

3.B.1.12

A agua € liberada
pelo Controle da
Qualidade antes de
ser utilizada?

N

NC

3.B.1.13

0] sistema de
purificacao é
validado?  Existem

registros?

R

NC

3.B.2- OSMOSE REVERSA

Fabricante

Fracionador

Importador

3.B.2.1

A indUstria possui
equipamento de
osmose reversa
para produgdo de
agua purificada? E
feita  manutencao
preventiva nos
equipamentos  do
sistema?  Existem
registros?

INF

INF

NC

3.B.2.2

Qual é a capacidade
em litros/hora?

INF

INF

NC

3.B.2.3

A agua que
abastece o sistema
e tratada?

INF

INF

NC

3.B.2.4

Existe pessoal

INF

INF

NC
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capacitado para
operar o sistema? O
responsavel pela

operacao esta
presente?
3.B.2.5 Existe um manualR R NC

de operagdes para
o sistema ? E
utilizado?

3.B.2.6 Existe um depdsitoR R NC
para esta agua?
Qual é a
capacidade? Qual é
o material utilizado?

Existe algum
tratamento para
evitar a

contaminacao
microbioldgica?
Qual é o consumo

médio?
3.B.2.7 Sao feitos controles|N N NC
fisico quimicos?

Quais? Qual a
freqliéncia? Existem
registros?

3.B.2.8 Sao feitos controles|N N NC
microbioldgicos?
Quais? Qual a
freqliéncia? Existem
registros?

3.B.2.9 O transporte oulN N NC
circulacao da agua
¢ feito através de

tubulacao
adequada?

3.B.2.10 A agua produzida é|INF INF NC
utilizada como

matéria prima para
produtos liquidos?

3.B.2.11 A agua é liberadalN N NC
pelo Controle da
Qualidade antes de
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ser utilizada?

3.B.2.12

purificacdo é valido?
Existem registros?

0] sistema deR

NC

3. C- AGUA DESTILADA / BIDESTILADA

Fabricante

Fracionador

Importador

3.C1

A indUstria possuilINF

equipamento de
destilacao para
produgdo deste tipo
de agua? E feita
manutencao
preventiva nos
equipamentos  do
sistema? Existem
registros?

INF

NC

3.C.2

Qual é a capacidade|/INF

em litros/hora?

INF

NC

3.C.3

A agua quelINF

abastece 0
destilador e
tratada?

INF

NC

3.C4

Existe
capacitado para
operar o sistema? O
responsavel pela
operacao esta
presente?

pessoalINF

INF

NC

3.C.5

Existe um manual|N
de operagOes para
0S sistema? E
utilizado?

NC

3.C.6

Existe um depdsitoR
para esta agua?
Qual é a
capacidade? Qual é
o material utilizado?
Existe algum
tratamento para
evitar a

contaminacao

NC




-y = . -
Dlarlo OfICIaI REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Imprensa Nacional BRASILIA - DF

DOU 05/07/04

microbioldgica? Qual
e o) CconNsumo

médio?
3.C.7 Sao feitos controlesN N NC
fisico quimicos?

Quais?  Qual a
freqliéncia? Existem
registros?

3.C.8 Sao feitos controles|N N NC
microbioldgicos?
Quais?  Qual a
freqliéncia? Existem
registros?

3.C9 O transporte oulN N NC
circulacdo da agua é
feito através de

tubulagao
adequada?

3.C.10 A agua produzida é|INF INF NC
utilizada como

matéria prima para
produtos liquidos e
para o controle da
Qualidade?

3.C.11 A agua € liberadalN N NC
pelo Controle da
Qualidade antes de
ser utilizada?

3.C.12 @) sistema deR R NC
purificacdao é valido?
Existem registros?

3.D-AGUA ESTERIL

Fabricante Fracionador Importador

3.D.1 A indUstria possuilINF INF NC
equipamento  de
esterilizagao para
produgdo de agua
estéril? E feita
manutencao

preventiva nos
equipamentos do
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sistema? Existem
registros?

3.D.2 Qual a capacidade|INF INF NC
em litros/hora?

3.D.3 A agua quelINF INF NC
abastece 0
esterilizador é
tratada? Como?

3.D.4 Existe pessoalINF INF NC
capacitado  para
operar o sistema?
O responsavel pela

operagao esta
presente?
3.D.5 Existe um manuallN N NC

de operagOes para
o0 sistema? E

utilizado?
3.D.6 Sao feitos|I I NC
controles de

esterilidade?
Quais? Qual a
freqliéncia?
Existem registros?

3.D.7 A agua é liberadalN N NC
pelo Controle da
Qualidade  antes
de ser utilizada?

3.D.8 O sistema deR R NC
purificacao é
valido?  Existem
registros?
4-PRODUCAO
Fabricante Fracionador Importador
4.1 Quem é o[INF INF NC
responsavel  pela
producao?
4.2 Qual é sualINF INF NC
formacao
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profissional?

4.3

Existe
organograma?

um

INF

INF

NC

4.4

Quantidade de
pessoal empregado
na area.

O pessoal técnico e
especializado é
suficiente ?

INF

INF

NC

4.5

Existe um plano de
treinamento para o
pessoal ?

R

NC

4.6

Se
empregado
apresenta lesoes ou
enfermidade  que
podem afetar a
qualidade ou
seguranga dos
produtos, é mantido
fora de contato com
0S mesmos ?

algum

N

NC

4.7

Em caso de existir
contrato de
fabricacao com
terceiros, quais sao
os produtos e quais
sdao 0s respectivos
volumes de

produgao ?

INF

INF

NC

4.A-ORGANIZACAO

4.A.1-FORMULA PADRAO

Fabricante

Fracionador

Importador

4.A.1.1

Existe uma férmula
padrao para cada
produto fabricado ?

I

I

NC

4.A.1.2

Essa formula padrao
esta preparada,
revisada e aprovada

N

NC
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por pessoas
responsaveis e
referendada por
outro responsavel ?

4.A.1.3 Existem N N NC
procedimentos
escritos sobre a
forma de proceder|
quando for
necessario modificar|
a formula padrao?

—
—

4.A.1.4 A férmula padrao NC

contém:

- Nome , cddigo ou
nimero de catdlogo
do produto ou de
cada componente ?

- Composicao de
cada componente do
produto , prazo de
validade ou
estabilidade,
temperatura de
armazenamento?

- Quantidade tedrica
do produto a ser|
fabricado ?

4.A.1.5 Existem instrugdes|N N NC
detalhadas de todas
as etapas de
fabricacao , local de
producao e
equipamentos a
serem utilizados?

4.A.1.6 Existe um(N N NC
procedimento de
limpeza dos
equipamentos ?

4.A.1.7 Existe um|N N NC
responsavel pela
verificacao da
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execucao da limpeza
nos  equipamentos
utilizados ?

4.A.1.8 Existem  instrugdes|N N
claras e detalhadas
identificando as
etapas da elaboracao
que requerem a

intervengao do
controle da
qualidade para

controle do processo
com identificacao do
responsavel e data ?

4.A.1.9 Existem exigéncias|N N
para anexar a ordem
de fabricacago ,
registros graficos de
temperatura, pressao
e umidade quando o
procedimento requer

controle dos mesmos
?

4.A.1.10 Existem exigéncias|N N NC
para anexar a ordem
de fabricaggo o
rétulo de
identificacao das
matérias primas e
materiais utilizados ,
quando nao existia
outro sistema de
seguranca
equivalente?

4.A.1.11 Existem  exigéncias|N N NC
para anexar a ordem
de fabricaggo um
rotulo do produto
final, com o numero
do lote ou partida e
a data de
vencimento?
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4.A.1.12 Existe um calculo de|N N NC
rendimento real

obtido nas diversas
etapas da elaboragao
em relagago com o
rendimento tedrico ?

4.A.1.13 Existem  instrugdes|N N NC
adequadas para
embalar e rotular o
produto, e suas

condicOes de
conservagao?
4.A.1.14 Existe uma descricaolN N NC

dos frascos , das
embalagens e outros
materiais  utilizados
para o fracionamento
, com  cbdigos,
quantidade e

unidades de medida
?

—
—

4.A.1.15 Todos os frascos , NC
linhas de produgao e
equipamentos
utilizados durante a
producao, estao
identificados para
indicar  claramente
seu conteludo ou a
etapa de
processamento  do
lote?

4.A.1.16 Os  equipamentos,|N N NC
utensilios e materiais
de envase estao
localizados ou
armazenados em
local adequado?

4.A.2-ORDEM DE FABRICACAO (Registro de Elaboracdo)

Fabricante Fracionador Importador

4.A.2.1 Existe um processo|l I NC
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de copia fiel da
formula padrao
que assegure sua
exata reprodugao

4.A.2.2 Contém o numeroll I NC
do lote do produto
a ser elaborado?

4.A.2.3 Contém os[I I NC
numeros do cddigo
, do lote e analises
das matérias
primas e materiais
envolvidos?

4.A.2.4 O calculo das
matérias  primas
estd de acordo
com a formula
unitaria ou
centesimal ?

—
—

NC

4.A.2.5 Esta assinado pelo|N N NC
responsavel  pelo
calculo?

4.A.2.6 Essa assinatura éN N NC
aprovada por outra
pessoa?

4.A.2.7 Havendo N N NC
necessidade de
modificacao as
instrucoes de
fabricacao, 0S
equipamentos,
ambiente e/ou
outras condicoes ,
a modificacdo é
aprovada por um
responsavel
autorizado ?

4.A.2.8 Finalizado o(N N NC
processo de
fabricacao , toda a
documentacao

sobre 0 lote
produzido (registro




-y = . -
Dlarlo OfICIaI REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Imprensa Nacional BRASILIA - DF
DOU 05/07/04

de elaboracao |,

registro de

envasamento,

rétulos, resultado

analitico dos

controles de

processo e do

produto

terminado) é

anexado ao

Registro Historico
de Produto e
arquivados? Por
quanto tempo ?
Quem é 0
responsavel ?

4.B-AREAS DE PESAGEM E MEDICOES

Fabricante Fracionador Importador

4.B.1 A area esta limpa|N N NC
?

4.B.2 Os materiais|N N NC
usados para as
pesagens e
medigdes  estao
limpos e
guardados em
lugar adequado ?

4.B.3 As balancas €N N NC
utensilios de
medicao Sao
aferidos e
calibrados
regularmente?

Existem registros
?

4.B.4 Os recipientes queN N NC
contém uma
matéria prima a
ser pesada ou
medida sao limpos
antes de serem
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abertos? Sao
fechados  depois
do procedimento
?

4.B.5 Os materiaisl I NC
pesados e/ ou
medidos sao
identificados
corretamente ?

4.B.6 Na etiqueta|N N NC
consta:
- nome do insumo
- numero do lote
do insumo;
- nome do produto
a que se destina o
insumo;
- numero de lote
do reagente;
- quantidade que
foi pesada ou
medida;
- peso bruto;
- assinatura do
responsavel pela
pesagem ou
medida.

4.B.7 A area tem|N N NC
ventilacao,
iluminacao,
controles de
umidade e
temperatura
adequados ?

4.B.8 Possui algum|N N NC
sistema de
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exaustao ?
4.B.9 As matérias primas|N N NC

de um lote de

fabricacao ja

pesadas ou

medidas, sao

separadas

fisicamente

daquelas de um
outro lote também
ja pesado ?

4.B.10 A area possui umR R NC
lugar separado
para a lavagem de

utensilios usados
2

4.B.11 Existe um sistema|N N NC
de prevencao de
contaminacao

cruzada durante as

pesagens ou
medigoes ?

4.B.12 Existe algumalN N NC
forma de
prevencao de

contaminacao do
meio ambiente
através de sistema
de exaustao ou
outro sistema
adequado ?

4.C-AREAS PRODUTIVAS: ELABORAGAO/ FRACIONAMENETO

Fabricante Fracionador Importador

4.C.1 Quantos m2 cobertos|INF INF NC

se destinam a

producdo, excluida a

area de

armazenagem?
4.C.2 Existem areas| I NC

separadas e com

caracteristicas
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adequadas para os
diversos  processos
de produgao ?

4.C.3 Quantas areas|INF INF NC
existem?

4.C.4 A drea ocupada €R R NC
adequada para o
volume de
operagoes?

4.C.5 Qual é o numero de[INF INF NC
empregados no
setor?

4.C.6 As areas estdo limpas|R R NC
?

4.C.7 E proibido comer,|I I NC

beber e fumar nos
setores produtivos ?

4.C.8 A eliminagdo de agua|N N NC
servida, sobras e
outros refugos

dentro e fora do
edificio e das
imediagbes , é feita
de forma segura e
higiénica?

4.C.9 Existem normas|l I NC
escritas de seguranca
e bioseguranca? Sao
cumpridas?

4.C.10 Os empregados(N N NC
utilizam roupas e
calcados adequados
para as tarefas
executadas?

4.C.11 Nas areas deN N NC
producdo é proibido
0 acesso de pessoas
vestidas com roupas
inadequadas ?

4.C.12 Os  pisos  estao|N N NC
adequados?

4.C.13 Antes de se aplicar|N N NC
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um  método de
dedetizacao é
verificado se o seu
uso nao apresenta

um risco de
contaminacao  para
equipamentos e
produtos?
4.C.14 Nas areas produtivasR R NC

Sao efetuados
controles: de pressao
do ar,

microbioldgicos, de
particulas , umidade,
temperatura e
substancias toxicas?
Existem registro?
Existem medidas de
seguranca para oS

empregados?
4.C.15 A circulagao interna e|N N NC
a distribuicao das
areas Sao
adequadas? A
iluminacao,
ventilaggo e  as
dimensoes sao
adequadas?
4.C.16 Sao tomados|N N NC
cuidados para
minimizar a
possibilidade de
contaminagao de
uma darea  para
outra?
4.C.17 Se evita alN N NC

contaminagao
cruzada de um

produto com
particulas ou po
provenientes de
manipulagao

manufatura ou
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armazenagem de
outro produto?

4.C.18 As  areas  estdo|N N NC
preparadas para
proporcionar
condicoes de
estabilidade
adequadas aos
componentes,
materiais em
processo e produtos
acabados?

4.C.19 Existe umalN N NC
separacao fisica

adequada entre os
equipamentos para
evitar a mistura ou
contaminacao
cruzada, quando se
fabricam
simultaneamente
lotes de produtos
diferentes?

4.C.20 Cada fase critica daR R NC
producao apresenta
0 visto do operador e

do superior
imediato?
4.C.21 As instalagdes|N N NC

elétricas estdo em
boas condigoes?

4.C.22 Existem linhas|INF INF NC
inativas?

4.C.23 As tubulacoes deN N NC
agua, vapor, gas, ar
comprimido e
eletricidade estao
devidamente
identificadas?

4.C.24 Os sistemas  deN N NC
desaglie sao
adequados?

4.C.25 Possui caixas|INF INF NC
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sifonadas? Sao
desinfetadas
freqlientemente?
4.C.26 As paredes, pisos eR R NC
tetos sdo construidos
com materiais
facilmente lavaveis?
4.C.27 Em caso de produtos|INF INF NC
de origem animal
existe biotério
proprio? Se a
resposta for|
afirmativa, verificar o
controle de
qualidade.
4.D- AREA DE LAVAGEM
Fabricante Fracionador Importador
4.D.1 Existe um localN N NC
separado para
lavagem de
materiais e de
recipientes de
elaboracao?
4.D.2 A area ocupada éR R NC
adequada para o
volume de
operagoes?
4.D.3 A quantidade eR R NC
distribuicao de
equipamento é
ordenada, racional
e adequada ao
volume de
operagoes?
4.D.4 A area de circulacaolR R NC
esta livre de
obstaculos?
4.D.5 A area esta limpa? |N N NC
4.D.6 Qual o tipo de agualINF INF NC
utilizada na
alimentacao das
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maquinas de lavar
ou para lavagem
manual?

4.D.7

As  estufas de
secagem funcionam
perfeitamente?

N

NC

4.D.8

Os recipientes de
elaboracao Sao
transferidos com
seguranga para a
area de
envasamento a fim
de evitar possiveis

contaminagao?

N

NC

4.E-MONTAGEM, ROTULAGEM E EMBALAGEM

Fabricante

Fracionador

Importador

4.E.1

O  acesso
rétulos e instrucoes
de uso somente é
permitido a
pessoas
devidamente
autorizadas?

aos|N

N

NC

4.E.2

Os rotulos elN

instrucdes de uso
sao inspecionados
antes de serem
entregues a linha
de montagem?

NC

4.E.3

As maquinas|N

rotuladoras  (caso
existam) , e a linha
de montagem sao
conferidas antes de
serem usadas, com

respeito & nao
existéncia de
rétulos,

embalagens ou
outros elementos

de produtos

NC
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anteriores?

4.E.4

Os rétulos e
instrucdes de uso
sao examinados
antes do processo
para verificar se
referem ao produto
a ser montado e se
0s rotulos contém
0 numero de lote e
data de
vencimento?

N

4.E.5

Os rotulos
impressos com
numero de lote e
data de validade
que restaram apos
terminada a
montagem sao
destruidos?

N

4.E.6

Sao mantidos
registros de rotulos
e instrugdes de uso
recebidos, usados,
destruidos e
devolvidos?

—

4.E.7

Sao investigadas e
registradas todas
as nao
conformidades
entre o niUmero de
frascos rotulados,
nimero de rotulos
recebidos e
usados, incluindo
as perdas ?

—

4.E.8

Os rétulos
restantes que nao
contém o ndmero
de lote e data de
vencimento,

devolvidos a area
de armazenagem,

N
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sao recebidos por
pessoa designada
para tal?
4.E.9 Sao devidamenteN N NC
registradas as
operacdbes  acima
mencionadas?
5-CONTROLE DE QUALIDADE
Fabricante Fracionador Importador
5.1 Existem na empresall I I
areas de Controle da
Qualidade? Estdo
separados da area
de produgao?
5.2 Quantas areas(INF INF INF
dispde o Controle da
Qualidade? A area é
adequada para o
volume de
operagoes?
5.3 Existe um|N N INF
organograma?  Ha
uma descricao de
funcdo para cada
cargo?
5.4 0] Controle dell I NC
Qualidade é
independente da
producao?
55 A quem reporta O[INF INF INF
responsavel pelo
Controlo da
Qualidade?
5.6 Qual é a formacao|INF INF INF
profissional do
responsavel pelo
Controle da
Qualidade
5.7 Qual a quantidadelINF INF INF
de empregados no
Controle da
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Qualidade, e qual a
formacao de cada
um deles ?

5.8

No caso da empresa
ndo ter laboratdrio
de Controle da
Qualidade  proprio,
existe(m) contrato(s)
de Controle da
Qualidade com
terceiros? Qual
(quais) é (sao) a (s)
empresa(s) e que
tipo de controle(s)
é(sao) efetuados?

INF

INF

INF

5.9

@) Controle da
Qualidade é
responsavel por
aprovar ou rejeitar
produtos acabados,
semi acabados
armazenados e
insumos fornecidos
por terceiros?

N

5.10

Existem
equipamentos
adequados para os
controles

realizados?

5.11

Os equipamentos ou
aparelhos estao
instalados de
maneira  adequada
atendendo as
exigéncias do
fabricante para seu
correto
funcionamento?

N

5.12

Existe um programa
de manutengao
preventiva, afericao
e calibracao

claramente definido?
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Sao feitos registros?
5.13 0] Controle daN N N
Qualidade é
responsavel por

aprovar ou rejeitar
produtos elaborados,
semi acabados,
acabados, material
de envasamento e
embalagem?

5.14 Existem N N NC
procedimentos

escritos  com a
descricao detalhada
para amostragem,
analise, aprovacao
ou rejeicao  de
matérias primas,
produtos semi
acabados e material
de embalagem?

5.15 Existem  descrigoes|N N N
detalhadas dos
procedimentos
analiticos e
verificagao das
especificagoes, a

serem seguidos para
0 controle de
matérias primas,
produto semi
acabados, acabados
e material de

embalagem?
5.16 Os  procedimentos|N N N
analiticos sao
consultados e
seguidos para
execucao das
analises?
5.17 O Controle da|N N N

Qualidade mantém
registro das analises
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efetuadas?
5.18 A amostragem|N N N

estatistica é feita por
pessoa treinada em

controle de
qualidade?
5.19 Sao conservadas asiR NC NC
contra amostras das
matérias primas
empregadas?
5.20 Estd definido oR NC NC

tempo e condigdes
de armazenagem?

5.21 Sao conservadas asN N N
contra amostras de
cada lote dos

componentes do
produto  acabado?
No caso de
importadores, a
conservagao destas
amostras, Sao

realizadas no pais de
origem, devidamente
documentada?

5.22 Estd  definido ofN N N
tempo e condigdes
de armazenagem?

5.23 Existe procedimentoR NC NC
escrito detalhando o
prazo de recontrole
de matérias primas?

5.24 Sao utilizados|N N INF
padroes e materiais
de referéncia ? Sao
conservados e
utilizados de acordo
com procedimentos

previamente
estabelecidos?

5.25 @) Controle da|N N NC
Qualidade tem

pessoas designadas
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para inspecionar 0S
processos de
fabricacao?
5.26 @) Controle daN N NC

Qualidade  verifica
toda a

documentacao  do
processo de cada
produto para
certificar a correta
execucao do mesmo,
assim como a
correta investigagao
e solugao de

qualquer nao
conformidade do
processo?
5.27 @) Controle daN N NC

Qualidade verifica se
cada lote elaborado
estd de acordo com
as especificagoes
estabelecidas antes
da liberaggo ?
Existem registros?

5.28 Sao efetuados|N N N
ensaios
microbiolégicos em
areas adequadas ?

5.29 Sao efetuados|N N N
ensaios  bioldgicos
em areas
adequadas?

5.30 Existe um biotério ?[I I NC

Estd localizado fora
do prédio ? Se tiver
dentro do prédio , as
instalacoes de
ventilacao

e ar condicionado
estdo devidamente
separados de
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qualquer outro
sistema?

5.31 Existem normas €N N NC
registros de
condigoes
ambientais , higiene,
alojamento ,
alimentacdo e saude
dos animais do
biotério?

5.32 O Dbiotério  estaN N NC
limpo?  Freqiiéncia
da limpeza.

5.33 Existem areas deR R NC
experimentacao com
animal? Estao
separadas do
biotério?

5.34 Existe separacao dos|N N NC
animais submetidos
a ensaios
previamente,
daqueles que estao
sendo submetido a
ensaio, e daqueles
gue ainda nao foram
submetidos? Sao
realizados controles
para liberacao dos
animais da
quarentena? Existem
registros?

5.35 Os animais de ensaiolN N NC
estao sendo
identificados ?
Como?

5.36 Existe registro dalN N NC
historia e uso dos
animais submetidos
a ensaios?

5.37 Sao atendidas as|N N N
normas de
bioseguranca?
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6-GARNTIA DE QUALIDADE
Fabricante Fracionador Importador
6.1 A empresa tem um|N N N
programa de garantia
da qualidade?
6.2 Existem normas|N N NC
escritas para a
divulgagao e
cumprimento das
boas praticas de
fabricacdo em todos
0S niveis?
6.3 Existe na empresaN N N
uma area que
coordene as
atividades de
garantia da
qualidade?
6.4 Estao claramente|N N N
definidas as
responsabilidades
pela gestao da
qualidade?
6.5 Existem N N N
procedimentos
escritos ou sistemas
para avaliar a
eficiéncia e aplicacao
das normas e do
sistema da qualidade
?
6.6 Existe um programa|N N N
de treinamento do
pessoal ? Existem
registros do
treinamento de cada
colaborador ?
6.7 Os produtos sao|N N NC
desenvolvidos e
projetados de acordo
com 0s requisitos de
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boas praticas de
fabricacao ?

6.8 Os novos|R R NC
conhecimentos
adquiridos nos

processos e  as
modificacoes, Sao
implementadas
somente ap0s uma
completa avaliagao e
aprovacao ?

6.9 Sao realizadasR R NC
auditorias  internas
para  verificar o
cumprimento de boas
praticas de fabricacdo
? Existe registro?

6.10 Existe um programa|N N NC
escrito do estudo da
estabilidade dos
produtos, com
condicOes de ensaios,
registro de
resultados,

métodos  analiticos
usados, condigdes de
conservagao das
amostras,
envasamento
primario,
periodicidade das
andlises e data de
vencimento ?

6.11 Sao feitos registros|N N N
das reclamagoes
recebidas sobre a
qualidade dos
produtos ou qualquer,
modificagao de suas
caracteristicas fisicas
assim como as
decisOes tomadas ?
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7.1 Nome da empresa .

7.2 Nome dos auditores.

7.3 Motivo da auditoria e nUmero da ordem de
auditoria.

7.4 Nome, cargo e formacao profissional das
pessoas entrevistadas.

7.5 Foram recolhidas amostras de produtos ?
Quais ? Quantas ? Especificacdes das
amostras recolhidas.

7.6 Descricdo das observagdes efetuadas
durante a auditoria. Descricao  dos
procedimentos operacionais.

7.7 O prazo recomendado pelo auditor da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria para
implementar as corretivas quando cabiveis?

7.8 Comentarios sobre as observagbes do
auditor, por parte do responsavel pela
empresa.

7.9 Encerrar a auditoria e a ata, com um
original e cdpias suficientes, sendo uma
delas para a empresa.

Legenda:

I - Imprescindivel
N - Necessario

R - Recomendavel
INF - Informativo

NC - Nao Corresponde



