ATO N°10, DE 16 DE SETEMBRO DE 2005

Em cumprimento ao disposto no Decreto n®5.053, de 22 de abril de
2004, e com base no que prevé o Artigo 3° da Instrucdo Normativa n® 13 de
03/10/03, a Coordenacdo de Fiscalizacdo de Produtos Veterinarios do
Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Pecuarios, torna publico o Roteiro
para Inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Veterinarios de

Natureza Farmacéutica.

KLEBER VILLELA DE ARAUJO
Diretor do DFIP/DAS

RICARDO REGO PAMPLONA
Coordenador



Modulo I
1. Administracao e Informacies Gerais

Item n? Qualif. Descricao do Item | Sim | N3o [N/A
1.1 INF Razdo Social da Empresa:
1.1.1 IMF CHPI:
1.1.2 INF Fepresentants Lagal:
1.1.2 INF Mome do Responsavel Técnico:
1.1.4 INF Mome do Responsdvel pela Garantia da Qualidade:
1.2 INF Enderago da Unidade Inspecionada: M2 Complemeanto: Bairro: Municipic: UF: CEP:
Telaefones:
Faux:
E-mail:
1.3 I & empresa possui licenca de funcionamento: | |
1.3.1 IMF MN? da Licenga de Funcionamanto:
1.3.2 IMNF Atividades autorizadas a realizar:
Fabricar { ) Sintetizar { ) Extrair { ) Purificar { } Esterilizar [ ) Envasar { ) Embalar [ ]
Rotular { ) Importar [ ) Exportar [ ) Armazenar [ ) Distribuir { ) Transpaortar { ) Fracionar
[ } Contrelar a Qualidade ( ) Outros { ) especificar:
1.4 N A empresa possui licenca ambiantal?
1.5 N A empresa possui alvara de funcionamento?
1.6 M & empresa possui licenca do corpo de bombeiro?
& empresa disponibilizou a relacdo de produtos, com os respectives nimearos
1.7 N de licenca, identificande o= gue estdc sendc comercializados e o5 que ndc
estdo?
1.7.1 I Todos os produtos estio devidamente licenciados?
A emprasa contrata servicos de terceiros para a fabricacde total ou parcial de
1.8 IMF seus produtos?
1.8.1 : A empresa apresentou a r'.al.agﬁ-:u de tEI'FE:iI'iStES_. incluinds o Enfd.aregcu_. COMm oS
respectivos produtos tarceirizados, explicitando as etapas terceirizadas?
Os contratos da terceirizagdo foram firmados com empresas licanciadas pelo
1.8.2 1 MAPAT?
& empresa terceiriza total ou parcialmente o controle de qualidade dos
1.2 INF . . -
insumos 2fou produto acabado?
A empresa apresentouw os contratos de terceirizacdo? (solicitar relacdo com:
1.5.1 I endersgo, com oF respectivos nomes dos insumos/produtes, controle de

qualidade terceirizado, explicitando os testes, entre ocutros)




1.10 M Os contratos de terceirizacdo foram protocolizados para aprovacdo do MAPA?
A empresa apresentou a relagdc dos produtos (intermediaric, a2 granel,
1.11 M terminadeos) importados?
Alz) linhals) de produgdc onde s3o fabricades os produtos impeortados ja foi
1.11.1 INF [foram) inspecionada (5] pelo MAPA?
A smpresa informou a capacidade instalada de producdz por linhafforma
1.12 N farmacéutica?
1.12 M Foram apressntadas as plantas dos adificios?
1.14 INF Superficie do tarrenao:
1.15 INF Area total construida:
1.16 INF Numera de adificics que compdem a planta:
1.17 M Exista drea de descanso, restaurante/refaitdrio,
1.18 M E feito tratamento de efluentes?
Existe programa de saude ocupacional atualizado & com os ragistros
1.19 M {admissional, periddico, demissional)?
1.19.1 R Existe planc de assisténcia médica permanante &fou de emergéncia?
A empresa informou o numers de funcionaric por area e linha (=) proedutiva
1.20 IMF {s)?
1.21 R A empresa se responsabiliza pela lavagem 2 manutencic dos uniformes?

Modulo II
2. Sistemas de Gestao da Qualidade

2.1 Garantia da Qualidads

Item n? Cualif Descricdo do Item Sim Mo M/ A
2.1.1 M A empresa possui Manual da Qualidads?
2.1.1.1 M O responsavel pela Garantia da Qualidade se dedica exclusivameante a
gerir o sistemna, ndo acumulando cutros carges ou fungies?
A Garantia da Qualidade responde diretamante & administracdo
2.1.2 I superior da emprasa?
2.1.2 M Sao realizadas auto-inspecdes pariadicas?
Az auto-inspecdas s3o realizadas com pericdicidade minima de 1 (um)
2.1.3.1 F. ano?
2.1.4 M O relatdric de auto-inspagdc inclui recomendacdes de agles corretivas?
Az acdes corrstivas sugeridas foram implementadas de mansira
2.1.4.1 M adequadas?
2.1.5 R Existe um programa de gualificagdo de fornecedores?
2.1.5.1 IMF O programa inclui a avaliacdo preliminar através de guastionarios?
2.1.5.2 INF O programa inclui a avaliagdo do histdrico do fornecedor?
2.1.5.3 M Os fornecadores das substancias ativas sdo gualificados?
S3o realizadas auditorias da qualidade nos contratados (terceiristas)
2.1.6 M pericdicamente?




2.1.7 I Az mateérias-primas, materiais de embalagem, produtos intermeadiarios,
a granel e terminados possuem especificagies definidas?
Az responsabilidades gerenciais est3o claraments sspecificadas na
2.1.8 | descricdo de cargos = funcdes?
2.1.9 M Az opsracées de produgdc e controls estdo especificadas?
2.1.10 R A& garantia da qualidade monitora a werificacdc de performance,
calibragdoc & manutancdo de equipamentos 2 instrumantos?
2.1.11 F A garantia da gualidade monitora a validagac de processos e matodos?
Existe programa de cursos de capacitagdo/treinaments dos
2.1.12 R funcignarios?
2.1.12.1 N Foi apresentado um cronocgrama de administracac de curso?
2.1.12.2 M O cronograma de cursos estd sendo cumpride?
Os procedimentos operacicnais somente s3o disponibilizados apos
2.1.12 I aprovacdo da garantia da qualidade?
2.1.13.1 I A garantia da qualidade controla todas as copias dos documentos
gerados, de forma a evitar que documentos desatualizados continuam
wigorandao?
2.1.13.2 M Todos os procedimentos e operacdes estdc organizades na forma de
procedimentos sistematizados e permitem rastreabilidade?
Existe um programa de estudc de estabilidade para produtos a serem
2.1.14 | registrados & produtos comercializados?
Sao realizados estudos de estabilidade quande da alteracdo do material
2.1.14.1 I de embalagem primaria do produto?
2.1.14.2 M Oz estudos de estabilidade de longa durac2o s3o realizados de acordo
com as condigfes estabelacidas para zona climatica IV?
2.1.15 M A empresa possui procedimentos escritos estabelecendo as condicdes
de temperatura nas quais devem ser transportados seus produtos?
A& empresa transportadora cbserva os requisitos de tempearatura
2.1.15.1 M astabelecidos para o transporte?
2.1.15.2 M Existemn registros?
Existe wum plano mestre de validacdo definindo: objetivos,
2.1.16 R procedimentos, prazos e as responsabilidades?
2.1.16.1 M O plano meastre de walidacdo esta consoante com a pelitica geral de
validacdo e qualificacdo estabelecida no Manual da Qualidade?
2.1.17 N Existem procedimentos escrites para inutilizacdc/descarte de produtos?

2.2 Reclamacoes & Desvio

s de Qualidads

Item n?® Qualif. Descricdo do Itam Sim Mio M/ A
2.2.1 M A empresa possui um servico de assisténcia ac consumidor?
2.2.1.1 R 0 SAC disponibiliza numero de telefona gratuito?
Existem procadimentos escritos para  avaliagdo/investigacdc das
2.2.2 M reclamagfes/desvios de gualidade?




2.2.3 M Em se ftratando de desvic da qualidade, o resultade da
avaliacdo/investigacdo & devidaments registrado = anexado ao
protocolo de producde do lote?

Oz dados referentes as reclamacdes e desvics de qualidade s3o

2.2.4 F. tratados estatisticamante?

2.3 Recolhimento de Produto

Item n® Cualif, Cescricdo do Item Simi MN3o M/ &
A& empresa possui procedimento operacional adeguads para o

2.3.1 M recelhimente de proedutos do mercado?

2.3.2 M O MAPA & informado, previamente, scbre o recolhimento (produto,
lote, data de validade, motive do recolhimento, guantidade distribuida,
mapa de distribuicac)?

O MAPA 2 informade sobre o status do recolhimento {[quantidade

2.3.3 M recolhida, desting do produto recolhido)?

Os produtos recoclhidos s3o armazenados em arsas separadas =

2.3.4 M segquras?

2.3.5 M Para cada recolhimento realizado existe um relatéric registrande todas
as agoes adotadas, destino dado ao produto e as conclusdes relativas
as investigagdes schre os motivos que levaram ac recolhimento?

2.4.Materias-Primas e Produtos Reprovados

Item n® Cualif, Cescricdo do Item Simi MN3o M/ &
Existem procedimentos escritos  relativos a5 matérias-primas e

2.4.1 M produtos reprovados?

2.4.2 F. O MAPA e informadc sobre as  matérias-primas  reprovadas
(designacdo. lote, fornecedor, fabricante, data de validade)?

Os produtcs reprovados s3o armazenados em areas sseparadas e

2.4.3 M seguras?

2.4.4 M Para cada produto reprovado existe um relatdrio registrando o desting
dadoc ac produtoc (destruicdo/reprocessaments) e as conclusdes
relativas as inwvestigagdes sobre os motives gus levaram & reprovagia?

Modulo ITI
3.Instalacoes

3.1 Instalacoes Gerais

Item n® Cualif, Cescrican do Item Sim Nao MN/&

3.1.1 M Dz arredores dos edificios estdo limpos?

3.1.9 R Quanto a0 aspacte externo, o edificic(s) apresentalm) boa
conservagaoc?

3.1.3 M A& empresa possui sistema de tratamento de efluenta?

3.1.4 M Az instalacdes sdc construidas de forma a evitar a entrada de insatos &




oukros amimais?

3.1.5 M

Existe programa de prevencdo e combate a insetos e roedores?

3.2 Instalacoes Auxiliares

Item n@ Cualif, Descricao do Itam Sim Mac MS&
3.2.1 F Existem westiarics em guantidade suficiente?
3.2.1.1 M Estdc em condig@es higignicas adegquadas?
3.2.2 R Existem sanitarios em guantidade suficiente?
3.2.2.1 M Estdc em condig@es higiénicas adeguadas?
4991 N O acesso aos sanitarios € independente nasz areas de producdo e
“““““““ almoxarifads?
3.3 Manutencao/Utilidades
Item n? Cualif. Descricdo do Item Sim Mac M
As areas de manutencdoc estdo separadas fisicaments das areas de
3.3.1 M producdc?
3.3.2 ] Existe drea especifica para equipamente gerador de vapor?
3.3.2.1 INF E produzide vapor puro?
Existe &rea easpecifica para equipamentc de producdc de agus
3.3.3 F. purificada?
3.3.4 F. Existe drea especifica para os eguipamentos de agua para injetaveis?
3.3.5 INF Existe drea especifica para os eguipamentzs ds ar condicionado?
3.3.6 M Existe captacio de pos oriundos do sistema de exaustio?
3.3.7 F Existe gerador de energia elétrica para casos de emsrgéncia?
O gerador @ compativel com as necessidades dos processos produtivos
3.3.7.1 M da empresa?
As tubulagfes de agua, vapor, gas, ar comprimido & elatricidade estio
3.3.8 M devidaments identificados?
Existe um programa de manutencdo (preventiva/corretiva) adequados
3.3.9 F as necessidades da empresa?
3.4 Biotérios (Area destinada a criacio e experimentos em animais)
Item n? Cualif. Descricdo do Item Sim Mac M
3.4.1 M Az instalacdes do bictéric s3c independentes das demais?
3.4.2 M As atividades executadas nessa drea atendem acs POP's?
3.4.3 M Az condigdes higiénicas s3o adeguadas?
Existem sanitarios e vestiarios separados para o pesscal que trabalha
3.4.4 L) Com animais?
3.4.5 M E conhecida a origem dos animais?
3.4.6 i) Existe drea de guarentena para o5 animais?
3.4.7 M Existe sala para oz animais incculados?




Existe zala para desinfeccdo e secagam das caixas, gaiclas, comedoura

3.4.8 M = demais materiais necessarios?

Ewxizte local apropriado para o armazenamento de materiais, alimentos
3.4.9 M 2 leitos dos animais?

Existe procedimente coperacional adeguado para o trataments des
3.4.10 M dejetos & cadaveres de animais?

4.1 Condicoes Garais

Modulo IV 4
Almoxarifados

Item n® Qualif, Dascricdo do Itam Sim M3o MSA
A& estrutura fisica (piso, parede e teto)l 2 adequada as atividades
4.1.1 M desenvolvidas na area?
4.1.2 M Estdc em bom estado de conservacio?
Existe protecdc contra a entrada de roedorss, insetos, aves e owutros
4.1.3 M animais?
4.1.4 M A iluminagdoc & apropriada?
4.1.5 N A temperatura 2 a umidade est3o condizentez com o parametros
astabelacidos para as matérias-primas & produtos
armazenados?
4.1.6 INF Ha necessidade de Camara fria?
4.1.6.1 I Possui camara Fria?
4.1.6.2 M A temperatura € controlada?
4.1.6.2 M Ha registro do monitoramento da temperatura?
Existe dispositive de alerta para a ocoméncia de desvic em relacioc a
4.1.6.4 F. tamperatura?
4.1.7 M Az atividades executadas atendem acs POR's previameante dafinidos?
4.1.8 M Oz funcionarios estdc uniformizados?
4.1.2.1 M Os uniformes estdo limpos e em boas condigdes?
4.1.% M Az balangas sdc verificadas regulamente e calibradas periodicamente?
4.1.2.1 INF Com que fregliéncia as balancas s3o verificadas?
4.1.9.2 IMF Com gue freqiliéncia as balancas s2o calibradas?
Existe sistema de registro e controle {gerenciameants) de estoque & status
4.1.10 M de materiais 2 produtos?
4.1.10.1 R Este sistema € informatizada?
Este sistema contempla materiais/produtes em quarentsna, aprovado,
4.1.10.2 M reprovado?
4.1.10.2 M Este sistema controla matérias-primas, materiais de ambalagam,
produtos terminados, produtos intermediarios, produtos a gransl?
4.1.10.4 M O sistema de registro e controle de armazenamento dos produtos

intermeadidrios & a granel inclui o tampo maximo de astocagem permitide
antes de sua embalagem?




- O registro & controle de expedicdc observam a correspondente relagdc
4.1.10.5 M - . . _
segiencial de lotes e prazo de validads?
A empresa comprova a seguranca do sistema de gerenciamento de
4.1.10.6 I makeriais e produto?
4.1.11 1 Existe local reservade, com dispositive de seguranca, para substincia &
produtes sujeitos ac regime de controle especial.
4.1.12 1 Existe local reservade, com dispositive de seguranca para os materiais
serigrafados e impressos (embalagens, bulas, cartuchos e rétulos)?
4.1.13 I Todos os insumos e produtos armazenados, disponiveis para uso, estio
e dentro do prazo de validade?
Oz insumos e produtos, vencidos & a wvencer, estdo relacionados e
4.1.14 1 ) . -
identificados?
4.2 Recepgao & Amostragem

4.2.1

M

As embalagens das matérias-primas saoc limpas adequadamente ac dar
entrada no almoxarifade?

Todas as wnidades sdc conferidas quanto ac nome, lote, prazo de

4.2.2 N validada?
4.2.3 M Existe uma sala especifica para amostragem de matérias-primas?
Esta sala atende os requisitcs das boas praticas de acordo com as
4.2.3.1 I caracteristicas das matérias-primas?
D= funcionarios utilizam paramentacac adequada e, guandoc necessaric
4.2.3.2 I EFI's?
4.2.4 INF S3o amostradas matérias-primas astéreis?
A amostragem € realizada seb fluxe laminar instalade =m  area
4.2.4.1 1 . =
clazsificada?
4.2.4.2 M & drea e o fluxo estdo certificados?
D=  instrumentos e utensilios usados na coleta de amestras sac
4.2.5 M apropriadas?
4.2.3.1 I D= instrumentos & utensilios, que entram em contats com as matérias-
primas, s3o limpos e/ou asterilizados, antes & apés cada usc?
476 I Todos os lotes sdo amostrados de acordo com um planc de amostragem
- apropriado?
4.2.7 M As embalagens amostradas sdo identificadas?
E feitc teste de identificacic de conteido em todos os recipientes das
4.2.8 M substancias ativas?

5.1 Agua Potavel

Modula V 5 .
Sistema de Obtencdo de Agua




[tem nt ualif, Dascricdo do Item | Sim | NEo [ /e
5.1.1 IMF Dual a procedancia da agua utilizada na empresa?
5.1.2 INF Antes da agua ser armazenada 2 feito algum tratamento, qual?
5.1.3 M E feita a limpeza do reservatorio de agua potavel? [ [ [
5.1.3.1 IMF Qual a fragiéncia?
F.1.3.2 M Existem registros?
Rotineiramente s3o feitos testes fisico-quimicos & microbiclégicos da 2gua
5.1.4 M potavel?
5.1.4.1 IMF Dual a fregiéncia e testes realizados?
Realizam contagem microbiana neos pontos de distribuicdo para se
5.1.5 F varificar possiveis contaminacoes na rede de
distribuicda?
5.2 Agua Purificada
Item n? Qualif, Dascricdo do Itam Sim MNZo /A
A inddstria possui um sistema para producdc de agua purificada que
5.2.1 M atenda 25 sspecificacdes  definidas  nos  compéndios  oficiais
(farmacopeias)?
5.2.2 INF Que tipo de agua abastece o sisterna de purificagdo?
5.2.3 INF Qual € o metodo de obtencdo da agua purificada?
F.2.3.1 IMF Qual a capacidade de producdc em litras/h?
5.2.4 IMF Existe reservatdric para agua purificada? |
5.2.4.1 IMF Dual a capacidade do reservatdrio em litros?
F.2.4.2 IMF Como € assegurada a gualidade da agua purificada estocada?
Existem instrumentos em linha para menitorar pardmetres de qualidade
5.2.5 M da agua?
F.2.3.1 IMF Quais 530 os instrumantos?
5.2.6 N S3o feitos testes fisico-guimicos? | | |
F.2.6.1 IMF Duais & com que fregliéncia?
5.2.7 M Sao feitos testes microbislogicos? | | |
5.2.7.1 INF Quais e com que fregliéncia?
Rezalizam controle dos parametros de gualidade da agua nos pontos de
5.2.8 M distribuicdo?
F.2.9 M E feita a sanitizacic do sistema?
F.2.10 M E feita a manutencdo praventiva nos eguipamentos do sistema?
5.2.11 M O sistema de producdo de agua purificada esta validade?
Qual o pericdo de testes de awvaliagic estabelecido no protocole de wvalidacdo
5.2.11.1 INF aprovado?

3.3 .ﬁgua para Injetaveis

F.3.1 [ 1ME | & indistria produz dgua para injetdveis?




5.3.2 I Possui um s.is.terr'!a para pr'-:.udﬂl_..i_:icu. de agua para injetdveis segundo
processo estabelecido pelas edigfes vigentes das
farmacopaias?
5.3.3 INF Qua tipo de 2gua abastece o sistema?
J.3.4 INF Tipo de eguipamento:
5.3.5 INF Qual a capacidade de produgdc am litros/h?
5.3.6 INF Existe deposito de agua para injetaveis?
5.3.6.1 INF Qual a capacidade do depdsito?
5.3.6.2 INF Qual o tempo maximo admissivel de estocagem?
5.3.6.3 INF Qual a temperatura de armazenagem?
5.3.7 INF Existe sistema da circulagds fechado (looping)? |
5.3.8 INF Caso ndo exista sistema de circulacdo fechado, como € feito o transporte da 2gua?
3.3.9 M E feita manutencac preventiva nos equipamentos do sistema?
5.3.9.1 INF Com gue fregiiéncia?
Existam instrumantocs em linha para monitorar parametros de qualidade da
3.3.10 M agua?
F.3.10.1 IMF QJuais sdo o5 instrumentos?
5.3.11 M S3o feitos testes fisico-quimicos?
F.3.11.1 |INF Quais & com que fregldéncia?
3.3.12 M Sdo feitos testes microbicldgicos?
5.3.12.1 INF Quais & com que freglancia?
Fealizam controle dos pardmetros de qualidade da dgua nos pontos ds
5.2.13 M distribuicde?
5.2.14 I E feita 3 sanitizacdo do sistema?
5.2.15 M 2 siskema est3 validado?
5.32.15.1 1 Antes de seu uso a agua € formalmente liberada pelo controle de gualidade?
Modulo VI
6. Producao
6.1 Condicoes Gerais
Item n@ Cualif, Descricdo do Itam Sim Mio M/ A
£.1.1 M Existe um planejaments da producdo?
£.1.1.1 INF Qual o periodo madic de antecedéncia?
£.12 1 Existe formula-padrdo para cada produte 2 tamanho de lote?
& farmula-padriac apresentada corresponde 3 formula-padric registrada
£.1.2.1 1 no MAPAY
£.1.3 I A ordem de producdo segue fislmente as instrucies estabelecidas pela
T formula padrac?
£.1.4 1 S3o mantidos registros de todos os lotes produzidos?
£1.5 N Existem instrumentos para monitoramento de temperatura, umidade e

pressao diferencial {guande necessaria)?




£.1.6 M A iluminacac & apropriada?
£.1.7 M A ventilagac/climatizacdo & adequada?
Paredes, teto e piso estdc revestidos com materiais facilmente lavaveis &
£.1.8 M isentos de rachadura ou pintura?
6.1.9 I As dreas estdo limpas?
£.1.10 M Todos os equipamentos em usc na producdc estdo identificados com o
nome do produto, numero de lote & fase da producdo?
£.1.11 M Os instrumentos de medicdo e/ou controle estdo calibrados?
- Os testes de controle em processo sd3o realizados nas fregléncias
£.1.12 M . ) .
estabelecidas nos respectivos procedimeantos?
£.1.13 M Os procedimeantos de limpeza estdc validados?
£.1.14 N A empresa possui um plano mestre de validagdc que inclua todas as

stapas do processo de producdo?

6.2 Area de Pesagem e Medidas

A area de pesagem e meadidas possui um sistema de exaustac

5.2.1 N independente?

£.2.2 M Os procedimeantos de limpeza estic validados?

£.2.3 I Existe area especifica para pesagem de substincias utilizadas nas dreas
segregadas de producdo (substancias altamente  sensibilizantes;
substancias altamente ativas: substancias psicoativas: substancias
citostaticas; antibigtico {penicildnicos e cefalosporinicos), pesticida, etc.)?
A Zrea para substincia altaments sensibilizante possui press2o diferencial

6.2.3.1 M mengl do gue a pressic externa 2 area?

£.2.4 M Az balancas sdo verificadas & calibradas pericdicaments?

6.2.5 M Az operacdes pesagens &/ou medidas 530 identificadas?

£.2.5.1 INF Qual o mecanismo usado?
Ha segregacac fisica dos materiais pesados efou medidos para cada lote

6.2.6 M de producac?

627 Os uniformes usados estdo de acordo com a classificagde das areas

limpas?

rodutos Solidos

6.3 P
£.3.1 IMF Especificar as formas farmacéuticas produzidas:
6.3.2 M Existe area especifica para a producdo de sclidas?
6.3.3 M Todas as etapas da producdc sao registradas pelo seu executor?
O supervisor monitora a execucdc das operacies e wverifica todos os
. M registros?
635 Quanda .I'IEEESE.E.ur'iD._ os eguipamantos utilizados possusm eguipamentos
palra aspiracao de po?
Existe local/mecanisme de guarentena para produtos intermediarics que
6.3.6 M delimite ou restrinja seu uso?




6.4 Embalagem

£.4.1 M Existe 2rea exclusiva para embalagem primaria d= medicamentos?
6.4.2 M Mestas salas s3c monitoradas/controladas as condigdes ambientais, tais
comas temperatura, umidade, pressac diferencial {se necessaria].
Az linhas de embalagem estic identificadas em conformidade com o
E.4.3 M .
produts que estd sendo embalade?
As linhas de embalagem s3o inspecionadas e formalmente liberadas antes
£.4.4 M de sau usc?
ca5 Quando necessario, existem sistemas de succdo de pes, resultante das
- operacdas de embalagem?
Durante o processo de embalagem s3o efetuados controles adequados do
6.4.6 I processo?
£.4.7 M E realizada a reccnciliacdc entre a quantidade tecrica de materiais
impressos, de envasa e de produto a gransl = 3 quantidade real utilizada®
6.5 Rotulagem
O acesso aos rotules, na area de embalagem, scmente & permitide a
6.5.1 1 pessoa devidameante autorizada?
£.5.2 M Os rotules =20 formalments  liberades, em  conformidade com a
quantidade especificada na ordem de produgdc, antes ds serem
entreguss 3 linha de embalagem?
£.5.3 N Az linhas de rotulagem s3c inspecicnadas e formalmente liberadas antes
T de seu use?
Oz rotulos ndo utilizados sdo destruidos & o procadimento & devidamente
6.5.4 M registrado?

6.6 Produtos Semi-Salido

5

£.6.1 IMF Especificar as formas farmacauticas produzidas?

6.6.2 M Existe Zrea especifica para a producdo de semi-selidas?

6.6.3 M Todas as etapas da produgac sdo registradas pelo seu executor?

c.E.4 N O supervisor monitora a execucdc das operaches e wverifica todos os
registros?
Existe local/mecanisme de guarentena para produtos intermedidrics que

6.6.5 M delimite ou rastrinja seu uso?

6.7 Envase

£.7.1 N Existe drea especifica para envase de madicameantos?

673 As linhas de envase sdo identificadas em conformidade com o

produts gque esktd sendo embalado?




As linhas de envase sdc inspecicnadas e formalmente liberadas
£.7.3 M antes do seu usc?
£.7.4 M E realizada a reconciliacdo entre a quantidade tedrica de materiais
de envase & de produto a granel & a quantidade real utilizada?
6.8 Produtos Ligquidos
Item m@ Cualif, Dascricdo do Itam [ Sim [ NEo [ Nfa
6.8.1 IMF Especificar formas farmacéuticas produzidas:
6.8.2 M Existe drea para a fabricacdc de produtos liguidos?
6.8.3 M Todas as etapas da producac sao registradas pelo seu executar?
O supervisor monitora a execucdo das operacies & verifica todos
&.8.4 M o5 registros?
Existe local/mecanisme de  quarentzna para produtos
£.8.5 M intermeadiarios que delimite ou restrinja seu usc?
A Zgua utilizada na proedugdc 2 no minimo de qualidade
£.8.6 M purificada?
Modulo VII
7. Areas Segregadas de Producio
Item @ Cualif, Dascricdo do Itam Sirm M3o MS&
7.1 INF A empresa fabrica produtos contendo horménios?
Especificar formas farmacéuticas produzidas (solidos, semi-salides,
7.1.1 INF liquidas, injetawvais):
7.3 INE A empresa produz  produtos contento substanciazs altamente ativas
- [prostaglandina, imunossupressores, substancia psicoativas)
Especificar formas farmacauticas produzidas (solidos, semi-sdlidos, liquideos,
7.2.1 IMF injetaveis):
7.3 IMF A empresa produz produtos contends penicildnicos? | |
Especificar formas farmacéuticas produzidas (salidos, semi-sdlides,
7.3.1 INF liguidos, injetawais):
7.4 INF A empresa produz produtos contends cafalosporinicos? | |
Especificar formas farmacéuticas produzidas (solidos, semi-sdlides,
7.4.1 IMF liguidas, injetaveis):
7.5 IMF A empresa produz produtos contends citostaticos? | |
Especificar formas farmacsuticas produzidas (solidos, semi-solidos, liquides,
7.5.1 IMF injetaveis):
7.6 INF A empresa produz antiparasitérios?
7.6.1 IMF Especificar formas farmacauticas produzidas (sdlidos, semi-sdlides, liguidos, injetaveis):
Oz produtcs mencicnados nos itens 7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 7.5 & 7.5, sdc
7.7 M produzidos em dreas exclusivas e segregadas?




7.8 1 Procedimentos sdo adotados de forma a evitar contaminacdo cruzada?
5.9 I O (=) siskema {s) de ar (insuflamento & exautdc) & (sac) independente (s)
- dagusles existantes para as demais dreas ou

instalagfes?

O (s) sistema (=) de exaustic de ar possui (em) dispositivos que avitem
7.10 M centaminar o meis ambiente?

A (5] drea (s} de produgdc possui [{em) press3c de ar mesnor gus a
7.11 M pressdo das areas adjacentes?

Pericdicamente s3o realizados exames medicos especificos  nos
7.12 M funcicnarios dessa (s) areals)?

Sac realizadeos rodizios periodicaments entre os funcicnarios dessa (s
7.13 F. areals)?

Modulo VIII
8. Produtos Estareis

8.1 Condicoes Especificas

Item n? Qualif, Dascricdo do Itam Sim M3o i )

g2.1.1 I A empresa possui areals) limpa(s) classificada [5) adequadaments de
acordo com os tipos de operagtes realizadas (esterilizacao final; filtragac
aesterilizante; sem esterilizacao final}?

g.1.2 I Existerm dreas especificas & adequadas as varias operagies inerentes 3
producdc de estéreiz  [esterilizacdc/despi-rogenizacdc de ampola e
frascos-ampaola; esterilizagdo final; filkracdo esterilizante: inspecdo visual;
atc)?

g.1.3 M O projeto das dreas produtivas possibilita a efetiva limpeza & manutengic
de modo a reduzir a intredugic, geragdo e retencdo de contaminantes em
seu interigr?

g2.1.4 M Az juncdes entre piso, parede e teto sdc isentas de angula?

g.1.5 M As paredes piscs e teto 3o sanitizados?

g.1.6 M Az janelas ou visores estdo perfeitamenta vedados?

Existe procediments gue regulamente a entrada de pessocas nas areas de
g8.1.7 M producdo?
Az ampolas, frascos-ampola, tampas e utensilios sdc transferidos para as

g.1.8 M areas de envase esterilizados?

8.2 Area de Lavagem, Esterilizacio, & Despirogenizacdo de Recipientes & Materiais

g.2.1 M O local estad limpo?

g.2.2 F. A area e classificada {grau D, classe 100.000)7

g.2.3 IMF A drea possui tubulagées de ar comprimido?

g.2.3.1 M O ar é filtrado e tem sua gualidads controlada?

Todos os eguipamentos est3o identificados e ha identificacdo de todos os

g.2.4 M produtos em processo, incluinde lote?




& agua, utilizada no enxagie final dos recipientes & materiaiz, & d= grau

g.2.5 M para injetaveis?
Os equipamentos de esterilizacde e despirogenizacdc possuem
g.2.6 ) registradores de tempo e temperatura?
S3o usadoes indicadoras que possam identificar s& o material foi submetide
B.2.7 M ao processo de esterilizacio?
g.2.8 M O= materiais estarilizados estdo identificados?
g.2.9 M D= processos de esterilizacdo {calor umide: calor seco) estdo validados?
g8.2.9.1 M Foram apresentadas no minimo trés corridas consecutivas satisfatoria?
Existe um diagrama padronizadc da carga minima = maxima de
g.2.9.2 1 produtos/materiais?
g2.2.10 M O processo de despirocgenizacio esta validado?
£2.2.10.1 M Foram apresentadas no minimo trés corridas consecutivas satisfataria?
Existe wum diagrama padronizadoc da carga minima = maxima de
£.2.10.2 1 produtos/materiais?

8.3 Area de Preparacio e

Envase de Produtos com Esterilizacdo Final ou com Filtracdo Esterilizante

Para o sistema de prepare aberto e utilizado, no minima, 2rea limpa grau

g.3.1 M C (classe 10,000)7
Para o sistema de preparc fechado € utilizado, no minimeo, area limpa

g.3.2 M grau O (classe 100.000)7

3.3 M As Zraas classificadas possuem pressdc de ar maior que press3c de ar das

areas adjacentes? Obs: Excecdo para as Sreas segregadas (item 7.111].

g.3.3.1 1 Existe antecamara para acesso a area classificada?

g.3.3.2 M Existe antecamara para acesso de materiais 3 area classificada?

g8.3.4 M Existe controle e registro para os parametros ambientais das areas limpas
{umidade, temparatura, diferencial de pressdoc)?

g.3.5 M E realizado meonitoramento de particulas vidveis e ndo vidveis?

B.3.6 M E realizade controle microbioldgico das superficies?

g.3.7 M D= reatores sdo esterilizados com vapor pura?

g8.3.8 M S3o feitos testes para determinar a integridade dos filtros esterilizantes?

839 I A area limpa de envase de produtos com esterilizacdo final &, no minimo,

T grau C {classe 10.000)7

O Envass de produtcs provenientes de filtragdo esterilizante 2 realizade

g.2.10 1 sob fluxo laminar grau & (classe 100)7

£2.2.10.1 M O fluxo laminar grau A [classe 100) esta certificado?

8.3.11 M O envase de pomadas, cremes, suspensoes e emulsdes estéreis, com
esterilizagdo final, & realizado em ambiente grau C {cdasse 10.000]7

8.3.12 M Existe area especifica para a esterilizagac final de produtos?

8.4 Area de Esterilizac3o Final de Produtos

g.4.1

| N

| As autoclaves estdo identificadas?




g2.4.2 M A temperatura e o tempo de sesterilizacdo s3o registrados?
Sac utilizados indicadores bicldgicos para monitorar o processo de
8.4.3 M esterilizacac?
Depois da esterilizacdc 2 feito teste de hermeticidads nos racipientes
£2.4.4 M asterilizadas?
Procedimentos s3o adotados para swvitar a mistura de produtos ndc
£.4.5 M asterilizadeos dagueles asterilizados?
g.4.6 M 0 processo de asterilizacio final de produtos esta validade?
8.5 Area de Preparacio e Envase Asséptica
A manipulacdo do produto & realizada sob fluxe laminar grau A (classe
g2.5.1 1 10057
A area limpa onde s da a manipulacdc e grau & ou B (classs 100),
g8.5.2 1 circundada, no minimo por 2rea grau C7
8.5.3 M Az Zraas classificadas possuem pressac de ar maior que press3c de ar das
areas adjacentes? Obs: Excecdo para as 3reas segregadas (item 7.11})
g.5.4 1 Existe antecamara para acessc a area classificada?
8.5.5 M Existe antecamara para acesso de materiais 2 area classificada?
3.6 I Existe controle & registre para os parametros ambientais das areas limpas
[umidade, tempsaratura, diferencial de pressda)?
g.5.7 M E realizade monitoramenta de particulas vidveis e nic vidveis?
B.53.B M E realizade controle microbioldgico das supeificies?
g.5.9 M Os reatores sdo esterilizados com vapor puro?
£.5.10 M S&o feitos testes para determinar a integridade dos filtros asterilizantes?
g.5.11 M Os procedimentos que definem as condicdes de entrada de matérias-
primas, materiais e equipamentos sdoc adequados?
O supervisor monitora a execucdc das operactes e wverifica todos os
g.5.12 M registros?
A zgua de qualidade injetavel &, formalmente, liberada pelo Controle de
g8.5.13 M Qualidade antes do seu uso?
g8.5.14 1 D envase do produtc 2 realizado sob fluxo laminar grau & (classe 100)7
£.5.14.1 M O fluxo laminar est3 qualificade?
g.5.14.2 M 0 envase asseptico de produteos ssta validade?
£.5.15 R E feito o enchimento simulado com meia de cultura?
£.5.16 INF O produto envasado é licfilizado?
g8.5.16.1 | O licfilizador esta instalado na area de envase asseptico?
Sac monitorados os parametros de temperatura, tempo e vacuo durante
g.5.16.2 M o processo de liofilizagio?
g.5.16.2 M O processo esta validado?
8.5.17 M A recravagem € realizada em area grau C (classe 10000)7

8.6 Area de Embalagem Secundéria




B.6.1 M Existe uma drea para as operagdes de embalagem secundaria?
Todas as operacoes de embalagem secundaria sdo registradas pelo
g8.6.2 i axacutor?
A linha de embalagem secundaria esta identificada em conformidade com
g.6.3 M o lote do preduto a ser embalado?
g.6.4 M Existe ssparacdo apropriada entre os equipamentos, guandeo sao
ambalados simultaneamente lotes de produtos diferantes?
S50 efstuados controles adequados do processo de embalagem
8.6.5 M secundaria?
8.6.6 M E realizada a reconciliacdc entre a quantidade tegrica de materiais

impressos e de envasa e a guantidade real utilizada?

9.1 Condicoes gerais

Modulo IX
9, Controle de Qualidade

Item n® Qualif, DiescricZo do Item Sirn Mo My A
0 Contrele de gualidade & independente, organizacionalments, da

5.1.1 1 producdo?

5.1.2 M 0 passcal encontra-se adequadaments paramentads?

5.1.3 M Existemn procedimeantos escritos de limpeza e desinfecgdo?

%.1.4 M A iluminacdo, exaustio, climatizacdo s3o adequadas?

21.5 N Existern plancs de amostragem definidos para: mateéria-prima, materiais

o de embalagem, produtos intermedidrios e
produtos tarminados?

5.1.6 INF Existern enzaios efetuados por laboratarios contratados?

g.1.6.1 INF Indicar o= produtos e o5 ensaios terceirizados?

g.1.6.2 IMNF Quais s3c as empresas contratadas?

g.1.6.2.1 M Az emprasas terceiristas sdc licenciadas pelo MARA?

517 I Sic mantidas amostras de referéncia (retém)} em quantidadss suficientas
para pele menos trés reanalise completa, s& necessaric?
Existe procedimento de operacdc dos equipamentos utilizados pelo

9.1.8 M controle de gualidade?

2.1.9 M 0= aguipamentos/instrumentos s3c periodicamenta calibrados?

9.2 Controle de Qualidade Fisico-Quimico
Existem eguipamentos de bioseguranca (chuweiro de emergéncia, lava

9.2.1 M olhos) em parfeite astado de uso?

5.2.2 M Oz padriées utilizados possuem cadeia de custadia?

9.2.2.1 M Utilizam padroas certificados?

9.2.3 M Az solugdes reagentes estic corretamente  identificadas  [nome da
substancia, concentragac, solvente, prazo de walidade, data de preparo,
condigies de  armazenamento, cuidados especiais, responsavel pelo




prepara)?

9.2.3.1 M Existem procedimentos para preparacdo das solug@es reagentes utilizadas?
9.2.3.2 M Az solugies reagentes sdo rastreaveis?
5.2.4 M As metodologias dos ensaios de controle de qualidade estZo validadas?
Estudos de estabilidade sdc realizados anualments, de forma a monitora a
3.2.5 N o ) -
astabilidade dos produtos?
Ensaios de identificagdc sd3o realizados em teodas os recipientes das
2.5 M materias-primas ativas?
g.2.6.1 N Ensaios de teor s3c realizados em todas as matérias-primas ativas, por lote?
Sao realizados ensaios de impurezas de acordo com a rota de sintese das
5.2.7 M matérias-primas?

Microbiologico

Existe uma autocclave exclusiva para descontaminacdzs = oulra para

9.3.1 F asterilizacdo de materiais?
5.3.1.1 M Foram conduzidos estudos de qualificagdo de performance para cada ciclo
operacional & cada tipo de carga usada na (3] autoclave (517
Foram estabelecidos limites de alerta & limite de acdc para a determinacdo
9.3.2 M de particulas vidveis das areas limpas?
9.3.2.1 N Sdo realizados testes micrebioldgices de superficies nas dreas limpas?
Existem limites de alerta = limite de acdc estabelecida para os testes
5.3.2.2 M microbiclogicos de superficie?
5.3.3 I D= meios de cultura sac controlados guanto a fertilidade e esterilidade?
5.3.4 M Az  solugdes reagentes estic corretamente  identificadas  (nome da
substancia, concentragdoc, solvents, prazo de wvalidade, data de preparo,
condigbes de armazenaments, cuidados especiais, responsavel pslo
prepars )?
Existem cepas de referencia adquiridas de fontes nacicnais ou internacicnais
5.3.5 M para controle dos meios de cultura?
5.3.5 M As metodologias dos ensaios de controle de qualidade estZo validadas?

10. Conclusao

11. Periodo da Inspecao:

12. Equipe de Inspecio:Os itens de avaliacio deste Roteiro s3c classificados em 4 classes: IMPRESCINDIVEL - I;

NECESSARIO - N; RECOMENDAVEL - R INFORMATIVO - INF,

0 critéric estabelecide para a classificacdo esta baseado no risco potencial que representa o ndo cumprimento de cada
itermn, em relacdc 3 qualidade, seguranca e eficacia do produto 2 a seguranca do trabalhador em sua interagdc com produtos e
processcs, .

IMPRESCINDIVEL - I: classifica-se como imprescindivel o item gqus pode influir em grau crtice na gualidade,

seguranca e eficacia do produtao;




MECESSARIO - M: classifica-se como necessario o item gue pode influir em grau menos critico na qualidade, ssguranca
e aficacia do produto. Itens classificados como necessarics, ndo cumpridos em wuma inspecdo, ssrac classificados como

imprascindiveis na inspecdc seguinte;

RECOMEMDAVEL - R: classifica-se comeo recomendavel o item gque pode influir em grau ndc critico na gqualidade,
seguranca e eficacia do produto; Itens classificados como recomendaveis, ndo cumprides em uma inspagido, serdc classificados
Como necessario na inspecao seguints. Entretanto, jamais serdo tratados como imprascindiveis.,

INFORMATIVO - INF: classifica-se como informative o item que apresenta uma informacdo descritiva ndo afetando,

diretamante, a qualidade, seguranga e eficacia do produto.
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