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1 1. INTRODUGAO
2 A garantia da segurancga, eficacia e qualidade de produtos sujeitos a controle
3 sanitario € uma preocupagao constante dos servigos de vigilancia sanitaria.
4 De forma a aperfeigoar o monitoramento da qualidade, segurancga e eficacia de tais
5 produtos, tem-se tornado cada vez mais comum a aplicagdo de metodologias de
6 avaliagao de risco na conducgao de inspecoes.
7 Durante a inspecao em estabelecimentos fabricantes de produtos para saude, os
8 desvios em relagcdo as diretrizes das Boas Praticas de Fabricacédo (BPF) séo
9 registrados pelo inspetor nos relatorios de inspegéo. Para a correta compreensao
10 do risco, tais ndo conformidades precisam ser categorizadas quanto ao risco,
11 garantindo que as acdes relacionadas sejam pensadas de acordo com 0O risco
12 relacionado.
13 Os estabelecimentos inspecionados devem ser classificados de acordo com sua
14 capacidade de ofertar os produtos a populagdo, ou seja, a classificagdo dos
15 estabelecimentos deve refletir em ultima instancia a capacidade deste em atender
16 aos requisitos de boas praticas de fabricacdo necessarios a disponibilizacdo de
17 produto sem risco inaceitavel.
18 Por fim, os estabelecimentos fabricantes de produtos para saude devem poder ser
19 ordenados de acordo com seu risco, garantindo que as agdes de inspecao do SNVS
20 possam ser mais ou menos frequentes de acordo com o risco apresentado por cada
21 estabelecimento, garantindo uma vigilancia sanitaria mais racional na utilizagdo de
22 Seus recursos.
23
24 2. OBJETIVO
25 Constituem objetivos especificos do presente procedimento:
26 e Sistematizar o formato da descricdo das NC no relatério de inspecédo e no
27 formulario de comunicacéo de n&do conformidades;
28 e Categorizar as NC identificadas durante as inspegdes sanitarias quanto ao
29 risco;
30 e Dotar o sistema de estratégia de avaliagao de risco para que aplicagéo de
31 agdes sanitarias padronizadas (medidas restritivas) atinja o resultado
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32 esperado de mitigacao de riscos a populagao, sem, contudo, apresentar o
33 risco de desproporcionalidade entre risco e medida restritiva adotada;

34 e Definir a sistematica de classificacado dos estabelecimentos fabricantes de
35 produtos para saude quanto ao cumprimento das Boas Praticas de
36 Fabricacao;

37 o Classificar os estabelecimentos quanto as agdes sanitarias adotadas em
38 relacdo as NC identificadas.

39

40 3. ABRANGENCIA

41 Aplicavel a todos os entes do SNVS que realizam inspec¢des para a verificagdo do
42 cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude em territorio
43 nacional e internacional.

44 A sistematica de classificacdo dos estabelecimentos quanto ao cumprimento das
45 Boas Praticas de Fabricagdo e quanto ao Risco Regulatério ndo se aplica as
46 inspecdes de CTO direcionadas para novos estabelecimentos ou estabelecimentos
47 interditados que nao estejam em funcionamento, permanecendo aplicaveis as
48 demais sec¢des do procedimento.

49 A internalizagao deste procedimento pelos entes do sistema nacional de vigilancia
50 sanitaria pode ser realizada até 31/12/2024.

51

52 4. REFERENCIAS

53 e Decreto Federal n° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as
54 condigbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
55 sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
56 sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
57 1976, e da outras providéncias.

58 e Lei Federal n° 6.360/1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
59 sujeitos os medicamentos as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
60 cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

61 o Resolucdo RDC n°. 665/2022. Dispoe sobre as Boas Praticas de Fabricagao

62 de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro;
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63 e Resolucdo RDC n°. 16/2014. Dispde sobre os Critérios para Peticionamento
64 de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de
65 Empresas, Ano 2014;

66 e Resolucdo RDC n°. 687/2022. Dispde sobre os critérios para a concessao ou
67 renovacao da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagcdo de Dispositivos
68 Médicos;

69 e Resolucdo RDC n°®497/2021. Dispbe sobre os procedimentos administrativos
70 para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de
71 Certificagao de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.

72 e PI1040-1, PIC/S Guidance on classification of GMP deficiencies, 1/01/2019.
73 e POP-O-SNVS-017 — Planejamento de Inspecbes para Verificagdo das Boas
74 Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude com Base no Risco Sanitario
75 Associado, Verséo vigente;

76 e POP-O-SNVS-003 - Fluxo das Informagbdes de Vigilancia Sanitaria
77 Relacionadas aos Fabricantes, Distribuidores e Importadores de Produtos
78 para Saude, Medidas Administrativas e Acompanhamento de Ag¢des, Versao
79 vigente;

80 e POP-0O-SNVS-013 - Elaboracdo de Relatério de Inspegdo em Fabricantes,
81 Distribuidoras, Importadores e Armazenadoras de Produtos para Saude.

82

83 5. DEFINIGOES

84 Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes definigdes:
85 e Boas Praticas: abrange um conjunto de medidas que devem ser adotadas a
86 fim de garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos com
87 regulamentos sanitarios;

88 o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo: documento emitido pela
89 Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com os
90 requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricagéo, dispostos na legislagéao
91 em vigor, necessarios a comercializagao do produto;

92 e Condigoes técnico-operacionais (CTO): classificagédo aplicada em territorio

93 nacional aos estabelecimentos ou linhas de producédo em inicio de atividades
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94 ou também as linhas de producgao ja existentes quando da inclusao de nova
95 linha de producéo e/ou classe de risco, que possuem capacidade técnica e
96 operacional adequada a fabricagdo em escala industrial de produtos para
97 saude;

98 e Sem Acao Indicada (SAl): situacdo onde nao foram verificadas condigdes
99 ou praticas, em desacordo com as normas sanitarias/requerimentos BPF
100 vigentes, durante a inspeg¢do que indicassem a necessidade de adogao
101 imediata de acdes sanitarias restritivas ao lote/numero de série, produto ou
102 linha de produgdo afetados, com acdes corretivas e/ou correcoes
103 consideradas adequadas pela equipe inspetora para mitigacdo do risco
104 identificado. A classificacdo em AVI resulta na certificagdo do
105 estabelecimento inspecionado.

106 e Acao Voluntaria Indicada (AVI): situacdo onde foram encontradas
107 condicbes ou praticas, em desacordo com as normas
108 sanitarias/requerimentos de BPF vigentes, durante a inspeg¢ao que resultam
109 na adocao imediata e voluntaria, por parte da empresa, de acdes sanitarias
110 restritivas ao lote/numero de série, produto ou linha de producéo afetados,
111 com agdes corretivas e/ou corregdes consideradas adequadas pela equipe
112 inspetora para mitigagao do risco identificado. A classificagdo em AVI resulta
113 na certificacdo do estabelecimento inspecionado.

114 e Acao Oficial Determinada (AOD): situagcdo onde foram encontradas
115 condicbes ou praticas, em desacordo com as  normas
116 sanitarias/requerimentos de BPF vigentes, durante a inspeg¢ao que resultam
117 na adocao de acdes sanitarias restritivas ao lote/numero de série, produto
118 ou linha de produgéo afetados pela autoridade sanitaria. A classificagdo em
119 AOD resulta na certificacdo do estabelecimento inspecionado, caso o
120 estabelecimento possua mais de uma linha de producdo, ndo sendo
121 concedida a certificacdo da linha de producgao para a qual os produtos tiverem
122 sido objeto de acdo oficial determinada. O estabelecimento que possui
123 apenas uma linha de producao nao sera certificado no caso de classificagao

124 AOQOD.
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125 e Formulario de Comunicagao de Nao Conformidades: formulario contendo
126 a lista das ndo-conformidades detectadas durante a inspegéo e entregue ao
127 final da inspecao.

128 ¢ Inspecao: verificagdo pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes do
129 SNVS do cumprimento das boas praticas em estabelecimentos fabricantes,
130 distribuidores ou armazenadores de produtos para saude;

131 ¢ Nao Conformidade: deficiéncia ou desvio relativo a requisito especificado
132 de Boas Praticas, identificados durante uma inspecédo sanitaria de um
133 estabelecimento e formalizados no Formulario de Comunicacdo de Nao
134 Conformidades/Relatério de Inspecdo. As nao conformidades sé&o
135 categorizadas como "Criticas", "Maiores" ou "Menores";

136 e Nao Conformidade de incidéncia generalizada: Nao conformidade com
137 trés ou mais evidéncias identificadas na mesma inspecéo.

138 ¢ Nao Conformidade de incidéncia pontual: Nao conformidade com até duas
139 evidéncias identificadas na mesma inspecgao.

140 e Produto Nocivo: produto para o qual o uso ou a exposi¢ao gera alta
141 probabilidade de evento adverso grave nos termos da RDC 67/2009 ou suas
142 atualizacoes;

143 ¢ Relatério de Inspec¢ao: documento formal elaborado pela equipe inspetora
144 que descreve as condicbes da empresa verificada durante a inspecao frente
145 as Boas Praticas de Fabricacéo;

146

147 6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

148 e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

149 e AVI: Acéo Voluntaria Indicada;

150 e AOD: Acgéao Oficial Determinada;

151 e BPF: Boas Praticas de Fabricagao;

152 e CBPF: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao;

153 e CQ: Controle de Qualidade;

154 e GQ: Garantia da Qualidade;

155 e NC: Nao Conformidade(s);




Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS Numero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-016 4 6/21 15/01/2024

Titulo: Categorizagao de nao conformidades, classificagdao de estabelecimentos quanto ao
cumprimento das boas praticas e determinagao do risco regulatério deestabelecimentos
fabricantes de produtos para saude.

156 e RDC: Resolugao da Diretoria Colegiada;

157 e SAl: Sem Acao Indicada;

158 e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

159 e Visa: Orgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal.
160

161 7. RESPONSABILIDADES

162 A correta aplicagdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores,
163 técnicos e inspetores do SNVS que executam atividades de inspec¢ao sanitaria para
164 verificagao das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

165 Cada ente do SNVS deve incorporar esta ferramenta em seus procedimentos
166 internos.

167

168 8. PRINCIPAIS PASSOS

169 8.1. Descrigao textual das Nao Conformidades identificadas

170 A NC deve ser composta pela combinagao do requisito regulamentar descumprido
171 com a evidéncia, que representa a descricdo da situagcdo encontrada no
172 estabelecimento.

173 A descricdo da NC deve ser autoexplicativa, possibilitando ao leitor a identificacéo
174 clara da evidéncia encontrada e o requisito regulamentar descumprido relacionado.
175 A NC, que representa a primeira parte da descricao da NC, deve contemplar:

176 e O texto do requisito normativo descumprido em sua forma negativa e com
177 escopo reduzido somente a situacdo fatica encontrada.

178 A evidéncia, que representa a segunda parte da descricao da NC, deve contemplar:
179 e Deteccdo - Como o fato foi constatado pelos inspetores (avaliagdo
180 documental, entrevista, inspecéo in loco);

181 e Explicagdo - Qual fato foi encontrado que constitui uma situagcdo de
182 descumprimento em relagéo as Boas Praticas.

183 e Abrangéncia - A extensao do fato encontrado em relagéo a lotes, produtos,
184 linhas ou areas produtivas, se aplicavel.

185 Os passos necessarios a construgcao da descricdo de uma nao conformidade sao

186 exemplificados no Quadro 1 abaixo.
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187 Quadro 1. Exemplificagdo dos passos necessarios a construcdao de uma Nao
188 Conformidade

Demonstragao do Padrao

Inadequado

Fato Encontrado

A empresa nao dispunha de procedimentos de limpeza

para a area responsavel

pelas etapas finais de

passivacao e limpeza de suas proteses de titanio.

Descricdo fora dos padroes

requeridos

A empresa nao estabelece programas de sanitizagédo e

desinfecaode areas fabris.

Constr

ucao do Padrao Adequado

Passo 1 — Consulta a normativa

Art. 69. Cada fabricante deve estabelecer e

aplicavel e identificagao do | Art. 69 da| manter procedimentos de limpeza e
requisito normativo | RDC sanitizacdo adequados, bem como uma
descumprido 665/2022 programacao que satisfaga as exigéncias
das especificacbes do processo de
fabricacao.
Passo 2 - Negativacao do | Art.69
requisito normativo negativa o fabricante nao estabeleceu
descumprido e restricao deste | doe procedimentos delimpeza adequados.
ao fato encontrado. restrito.
Durante a inspecao das instalacdes da sala
Deteccéao 155, destinada a limpeza e preparacgao para
embalagem de proteses, e entrevista dos
operadores que ali trabalham...
Passo 3 - Construgdo da ...foi verificado a auséncia de registros de
Evidéncia Explicaca limpeza das instalagbes e sua nao
o] realizacao pela confirmacéao dos
operadores...
Abrangén ...afetando a seguranca sanitaria dos
cia parafusos e placas de fixacdo em titanio
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fabricantes de produtos para saude.

fabricados pela empresa.

Passo 4 — Jungéao do requisito

negativado a evidéncia

O fabricante ndo estabeleceu procedimentos de
limpeza adequados,visto que durante a inspecéo das
instalagbes da sala 155, destinada a limpeza e
preparagao para embalagem de préteses, e entrevista dos
operadores que ali trabalham foi verificado a auséncia
de registros de limpeza das instalagbes e sua nao
realizagao pela confirmacao dos operadores afetando a
segurancga sanitaria dos parafusos e placas defixagéo

em titanio fabricados pela empresa-

189
190
191
192
193
194
195
196
197
198
199
200
201
202
203
204
205
206
207
208

As nao conformidades evidenciadas durante a inspe¢ao devem ser categorizadas
quanto ao risco no Formulario de Comunicagdo de Nao Conformidade, ndo sendo
necessaria sua categorizagao no corpo do relatorio de inspecéo.

O formulario de comunicacado de nado conformidades possui campos para inclusdo
do requisito regulamentar descumprido e da evidéncia associada, que representa a
descricdo da situacdo encontrada e devera incluir identificacdo dos documentos
verificados ou situagdo encontrada. A descrigdo da evidéncia da ndo conformidade
deve ser clara e objetiva, de forma a possibilitar o correto entendimento da empresa
acerca do requisito descumprido.

Os inspetores do SNVS devem obedecer estritamente aos passos apresentados
para a redagcdo de ndo conformidades que sejam inteligiveis, completas e com

fundamento nas normativas aplicaveis de Boas Praticas de Fabricacao.

8.2. Categorizagdao da Nao Conformidade
8.2.1. Da sistematica de categorizagao baseada em graduacgao de risco.

O procedimento de categorizagao aplica 3 (trés) possiveis graduacdes de risco as
nao conformidades, sendo MENOR, MAIOR ou CRITICA.
Uma n&o conformidade sera considerada CRITICA quando:

e A NC produziu ou leva a um risco significativo de produzir um produto nocivo

para o paciente.



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS Numero: Revisao: Pagina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-016 4 9/21 15/01/2024

Titulo: Categorizagao de nao conformidades, classificagdao de estabelecimentos quanto ao
cumprimento das boas praticas e determinagao do risco regulatério deestabelecimentos
fabricantes de produtos para saude.

209 e A NC tem relagdo com auséncia de registro sanitario, fraude, deturpagao ou
210 falsificacdo de produtos ou dados.

211 e A NC é resultante de um conjunto de diferentes descumprimentos que
212 permitem como um todo concluir que um determinado sistema da empresa
213 nao tem condi¢des regulamentares de funcionamento e leva a produgéo de
214 produtos nocivos ou tem elevada possibilidade de tal.

215 Uma n&o conformidade sera considerada MAIOR quando néo for CRITICA e:

216 e Produziu ou pode produzir um produto que ndo esta em conformidade com
217 seu registro sanitario; especificagao; requisitos farmacopeicos e outros;

218 ¢ N&o garante uma implementagéo eficaz das medidas e controles necessarios
219 de BPF;

220 e Representa um desvio significativo em termos de risco para com os dados de
221 projeto e registro mestre do produto;

222 e Representa uma falha na execucdo de procedimentos satisfatorios de
223 liberacao de lotes;

224 e Consiste de varias deficiéncias MENORES, onde nenhuma das quais
225 separadamente pode ser MAIOR, mas que juntas podem representar uma
226 deficiéncia ou falha de um sistema, devendo ser relatadas em conjunto.

227 Uma nao conformidade sera considerada MENOR quando:

228 e Nao puder ser classificada como MAIOR ou CRITICA e representar um
229 desvio das condi¢des de BPF normatizada ou por auséncia de evidéncias;
230 e Esta relacionada a produtos que por natureza sejam inofensivos, e que
231 mesmo quando da presenca de falhas de BPF ndo podem se tornar nocivos.
232

233 8.2.2. Da harmonizagao no SNVS quando da categorizagao de nao

234 conformidades.

235 A categorizagéo das NC identificadas durante uma inspegao sanitaria deve levar em
236 consideragéo as nao conformidades previamente categorizadas no Anexo |.

237 O Anexo | consiste de uma lista de ndo conformidades categorizadas, relacionadas
238 a diferentes sec¢des da normativa aplicavel de Boas Praticas de Fabricagdo e com

239 aplicabilidade exemplificada as diferentes categorias de produtos para saude.
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240 Antes de categorizar uma n&o conformidade, o inspetor deve verificar se esta ja se
241 encontra exemplificada e categorizada no Anexo |. Caso esteja exemplificada no
242 Anexo |, o inspetor deve adotar esta categorizagéo.

243 Se a nao conformidade né&o estiver de acordo com o exemplo citado no Anexo |,
244 a categorizagao devera seguir as regras da sec¢ao 8.2.1.

245

246 NOTA 1: Excecgéo ao disposto no paragrafo acima faz-se quando o gerenciamento
247 de risco relacionado a ndo conformidade aponta a necessidade de uma graduagao
248 diferente. O inspetor deve estar ciente que o processo de graduagéo de risco de
249 uma nao conformidade é dinamico, onde a depender das medidas de controle
250 existentes, o risco relacionado a uma nao conformidade pode estar reduzido ou
251 aumentado, sendo aplicavel uma graduagao de risco diferente da disposta no Anexo
252 l.

253 A graduacao dada no Anexo | foi determinada considerando-se a auséncia de
254 medidas de controle e reducao de risco, exceto quando citadas nominalmente no
255 texto do exempilo.

256 A situacdo de risco encontrada deve compatibilizar-se com as definigdes
257 apresentadas no item 8.2.1.

258 Quando da inexisténcia de exemplo previamente categorizado no Anexo |, a
259 categorizagdo deve ser gerada pela observagdo das diretrizes da segéo 8.2.1 e
260 8.2.3.

261  8.2.3. Das Regras Gerais de Emissdao de Nao Conformidades.

262  As seguintes regras gerais aplicam-se a emissao de nao conformidades:

263 REGRA 1 - Devem ser contabilizadas como uma unica NC situagdes em que
264  ocorram multiplos descumprimentos de um mesmo artigo ou requisito do
265 instrumento legal aplicavel. Portanto, um mesmo artigo descumprido, mesmo que em
266  variadas situagdes, deve gerar uma unica ndo conformidade, sendo as diferentes
267  situagbes agrupadas como multiplas evidéncias na descrigdo da mesma né&o
268  conformidade.

269 REGRA 2 - Quanto um mesmo artigo normativo apresentar mais de um requisito e

270  for identificado descumprimento em relagdo a estes dois ou mais requisitos do
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271 mesmo artigo normativo, devem ser geradas nao conformidades diferentes, sendo
272 uma para cada requisito diferente do artigo.

273 REGRA 3 - Quando uma NC tiver sido identificada previamente pelo
274  estabelecimento inspecionado, como por exemplo, durante uma auditoria interna, em
275 registro prévio de investigacao de nao conformidades ou se a empresa iniciar plano
276 de acgao corretiva durante a inspecdo, os inspetores podem descrever o fato no
277  relatério de inspec¢ao, mas ndao devem considerar este como uma nao conformidade,
278  caso exista o plano de acg&o corretiva esteja adequado, com prazo de implementagao
279 e racional técnico suficiente para prevenir a recorréncia destas nao conformidades.
280 REGRA 4 - A categorizagdo disposta no Anexo | é potencial e transitéria,
281 representando a visdo do inspetor quando da entrega do Anexo Il preliminar do POP-
282  O-SNVS-013 ao final da inspecdo. Esta visdo inicial deve obrigatoriamente ser
283 reavaliada apds apresentacao do plano de agao pela empresa e conclusao do Anexo
284 [l do POP- O-SNVS-013, uma vez que medidas de controle e redugao de risco
285 podem ter sido adotadas, determinando a necessidade de reanalise e reavaliacdo do
286 risco, com subsequente revisdo de sua categorizagao.

287 REGRA 5 - As ndo conformidades relacionadas a produtos que por natureza sejam
288 inofensivos e que mesmo na presenca de falhas de BPF ndo possam se tornar
289 nocivos, jamais devem ser categorizadas como criticas, pois 0s conceitos da segao
290  8.2.1 ndo seriam respeitados.

291 REGRA 6 — A recorréncia da mesma nao conformidade MENOR em inspecgao
292 consecutiva a anterior transforma esta em MAIOR. Esta regra ndo se aplica para
293  a transformacdo de NC MAIOR em CRITICA.

294 REGRA 7 - A NC CRITICA quando n3o relacionada a fraude, deturpacdo ou
295  falsificagdo de produtos ou dados, denota necessariamente que o produto € nocivo
296 ao paciente, portanto, tal categorizacdo deve ser aplicada somente quando a
297 nocividade é constatada por evidéncias apresentadas na nao conformidade ou o
298  inspetor por uma linha légica consegue explicar na evidéncia o alto potencial que o
299  produto tem de ser considerado nocivo.

300 REGRA 8 - As ndo conformidades relacionadas a se¢ao de Requisitos Gerais do

301 Anexo | ndo devem ser interpretadas como criticas quando o descumprimento, for
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302 relativo a uma chancela administrativa, em que o interessado cumpriu com seus
303  deveres, faltando tdo somente a acdo da vigilancia sanitaria na concessao da
304 referida chancela. Ex.: Auséncia de renovacao da licenca sanitaria em situacdes
305 onde o interessado efetuou todos os protocolos cabiveis, observando os prazos,
306 e tdo somente aguarda a manifestacado do 6rgao.

307 REGRA 9 - As nao conformidades do Anexo | devem ser interpretadas da forma
308 como foram descritas. Incrementos de risco sanitario ndo devem ser
309 adicionados a ndo conformidade caso nao existam na pratica. Se durante a inspecao,
310 o inspetor considerar que a ndo conformidade da forma como esta descrita no
311 Anexo | ndo se aplica, este ndo deve utilizar a categorizagao proposta, devendo
312  avaliar o risco e categorizar a nao conformidade como se fosse uma nova, seguindo as
313  regras da secéo 8.2.1.

314  8.3. Do gerenciamento do risco residual derivado das nao conformidades por
315 meio da aplicacao de medidas administrativas restritivas.

316  Apenas apos o recebimento do plano de acdo elaborado pelo estabelecimento
317 inspecionado e derivado do envio do Anexo Illl do POP-O-SNVS-013, a equipe
318 inspetora deve avaliar os riscos residuais permanecentes a cada ndo conformidade.
319 A avaliacdo, citacdo ou mencgao relacionada a aplicacdo de uma medida
320 administrativa restritiva fora do tempo aqui definido € nula, visto que a avaliacdo dos
321 riscos deve considerar as medidas de controle e reducédo que forem aplicadas pelo
322  estabelecimento inspecionado, garantindo uma correta analise e avaliagado dos riscos
323 residuais.

324 Embora o Anexo | deste procedimento forneca uma lista de medidas administrativas
325 restritivas aplicaveis a cada nao conformidade, denominadas aqui como acdes
326  sanitarias padronizadas, esta lista ndo € determinativa.

327 O inspetor deve avaliar o plano de agao, e somente apds esta avaliacdo, concluir
328 quanto a presencga de riscos residuais que sejam considerados inaceitaveis, e que,
329 portanto, determinam a aplicacdo de uma agao sanitaria padronizada.

330 Caso o inspetor conclua pela presencga de riscos residuais inaceitaveis ao paciente,
331 estes devem estar descritos e exemplificados no campo devido do Anexo IIl do POP-

332 O-SNVS-013 definitivo, fornecendo suporte a medida administrativa restritiva
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333  sugerida para controle do risco.

334 E facultado as empresas a adogdo voluntaria de medidas administrativas restritivas
335  voluntarias em seus planos de acao enviados as autoridades sanitarias. Tais medidas
336  administrativas restritivas voluntarias devem ser aprovadas pela autoridade sanitaria
337 competente, caso entendam ser este 0 mecanismo adequado para o controle do risco
338 relacionado a ndo conformidade.

339  Caso o plano de agao final proposto pela empresa nao seja aceito pela autoridade
340 sanitaria competente, a classificacdo final da empresa devera ser AOD. A
341 necessidade de publicagdo de medidas sanitarias por parte do SNVS devera ser
342 determinada por andlise de risco, levando em conta a categorizacdo das nao
343  conformidades.

344 A adocgao de medida administrativa restritiva voluntaria por parte da empresa nao
345 impede o SNVS de publicar acdo padronizada para dar publicidade as medidas
346 relacionadas aos produtos e/ou lotes com riscos considerados inaceitaveis aos
347 pacientes. Nesta situacdo, a classificagcao final da empresa devera ser AOD. A
348 necessidade de AOD deriva da verificagdo de nao conformidade que resulta em
349  produto com qualidade comprometida, produto em desacordo com seu registro ou
350 com risco iminente de agravo a saude, devendo ser tomada agao para prevenir a
351 entrada do produto no mercado ou para promover a retirada do produto no mercado,
352  entre outras medidas sanitarias aplicaveis.

353  As acgdes sanitarias padronizadas descritas no Anexo | derivam do entendimento do
354 SNVS como a melhor acdo a ser tomada para cessar, de forma imediata, a
355 possibilidade de dano a saude da populagao, que fora aumentado ou produzido pela
356  presenga da NC identificada. Entretanto, este entendimento € dinamico e deve levar
357 em consideragao o plano de acao proposto, e todas as demais circunstancias de
358 controle ou reducgao do risco adotadas pela empresa.

359 O Quadro 2 detalha as medidas administrativas restritivas e sua aplicabilidade.

360 Quadro 2. Descricao da aplicabilidade das medidas
361 administrativas restritivas.
362

Acao Sanitaria Padronizada| Aplicabilidade
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Interdicao cautelar
do(s) lote(s) do(s)
produto(s) e/ou

material(is)

Nas situagdes em que as NC encontradas geraram
potencialmenteuma perda da qualidade, seguranca
ou eficacia admitidas para o

produto ou material relacionado.

Interdicdo do(s) lote(s) do(s)

produto(s) e/ou material(is)

Nas situacbes em que existe comprovacao por
evidéncias que as NC

encontradas causaram uma perda da qualidade,
segurancga ou eficaciaadmitidas para o produto ou

material relacionado.

Suspensado de fabricacao
de produto/Suspensao de

importagao

Quando forem evidenciadas NC relacionadas ao
processo de fabricacdo; os materiais utilizados neste
processo; 0s equipamentos; os sistemas de
suporte/utilidades; as instalacbes; a estratégia de
controle; ou discordancias com a condi¢ao registrada
na Anvisa que importem potencialmente na perda da
qualidade, seguranca e eficacia do processo
produtivo/produto ou que impactem nos atributos
criticos

de qualidade do produto

Suspensao de fabricagdo de
linha(s)
produtiva(s)/Suspensao de

importagao

Contempla as situagcées do exemplo anterior, em que
a NC represente
impacto generalizado nos produtos/processos na linha

em questao

Recolhimento

Quando ha evidéncias que comprovem que o produto
nao atende suas especificacbes, nao atende a
condicdo registrada na Anvisa ou diante de
descumprimento sistémico de requerimentos de BPF
que resultem

em impacto generalizado ao(s) produto(s).

Interdicé&o do
estabelecimento

Descumprimento generalizado das BPF, auséncia
de AFE/AE ou
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licenca sanitaria.

363

364  8.4. Da classificagdao do estabelecimento quanto ao Gerenciamento do Risco
365 por meio de medidas administrativas restritivas.

366 Na conclusédo do relatério de inspegao devem ser consideradas as classificacoes
367  abaixo (veja item 5 “Definicdes”), que resultam nos seguintes status em relagéo a

368  certificagao:

369 e Sem Acao Indicada (SAl): situacdo onde nao foram verificadas condigdes
370 ou praticas, em desacordo com as normas sanitarias/requisitos de BPF
371 vigentes, durante a inspegcdo que indicassem a necessidade de adogao
372 imediata de agbes sanitarias restritivas ao lote/numero de série, produto ou
373 linha de producédo afetados. A classificagdo em SAl resulta na imediata
374 certificagdo da empresa para todas as linhas objeto da inspecéo;

375 e Acao Voluntaria Indicada (AVI): situagdo onde ndo foram verificadas
376 condicbes ou praticas, em desacordo com as normas
377 sanitarias/requerimentos BPF vigentes, durante a inspe¢ao que indicassem
378 a necessidade de adocao imediata de agdes sanitarias restritivas ao
379 lote/nimero de série, produto ou linha de produgao afetados, com acgdes
380 corretivas e/ou correcdes consideradas adequadas pela equipe inspetora
381 para mitigacdo do risco identificado. A classificagdo em AVI resulta na
382 certificacao do estabelecimento inspecionado.

383 e Acao Oficial Determinada (AOD): situagcdo onde foram encontradas
384 condicdes ou praticas, em desacordo com as normas sanitarias/requisitos
385 de BPF vigentes, durante a inspegdo que resultam na adogédo de agdes
386 sanitarias restritivas ao lote/numero de série, produto ou linha de producéo
387 afetados pela autoridade sanitaria. A classificagdo em AOD resulta na
388 certificacdo do estabelecimento inspecionado, caso o estabelecimento
389 possua mais de uma linha de producao, ndo sendo concedida a certificagao
390 da linha de produgéo para a qual os produtos tiverem sido objeto de acao

391 oficial determinada. O estabelecimento que possui apenas uma linha de
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392 producao nao sera certificado no caso de classificagao AOD.

393

394 NOTA 1: Aclassificagcdo em AOD também € aplicavel para as empresas internacionais
395  que ainda ndo possuem produtos registrados no Brasil.

396 Para todas as trés classificagdes, a certificacdo ocorre caso as NCs, que nao resultem
397 em acao sanitaria padronizada, tenham tido o plano de acao corretiva aprovado pela
398 autoridade sanitaria competente e, adicionalmente, tenham prazo de execucédo
399  também julgado como adequado, ndo podendo este ultimo jamais delongar-se até a
400 data da préxima inspecao de BPF prevista no POP-O-SNVS-017.

401 Nos casos em que as ndo conformidades evidenciem o descumprimento sistémico
402 das normas de BPF, e/ou sejam relacionadas a fraude, e/ou a falsificagdo e
403  adulteragdo de produtos, e/ou Obice as agdes de vigilancia sanitaria e/ou demais
404  condutas de ma-fé, a classificacao final do estabelecimento devera ser AOD, sem
405 necessidade de preenchimento do Formulario de Comunicacdo de Nao
406  Conformidades. Nestes casos, as nao conformidades deverao ser classificadas e
407  categorizadas no corpo do relatério de inspecéo e sumarizadas na conclusao.

408 Nos casos de AOD a certificagado ocorre somente apds a avaliagao da finalizagao e
409 adequacao de todas as agdes corretivas e realizagdo de nova inspec¢ao completa pela
410 autoridade sanitaria competente.

411 Independente da classificagdo do estabelecimento (SAI, AVI ou AOD), configurado o
412 descumprimento de normas sanitarias vigentes/requerimentos de BPF, a autuacéo
413  deve observar os cdodigos sanitarios aplicaveis a cada ente do SNVS, sem prejuizo
414  das demais a¢des administrativas e regulatdrias restritivas de mercado.

415  8.5. Agrupamento de estabelecimentos de acordo com o risco regulatério

416 A equipe de inspegao deve classificar o risco regulatério do estabelecimento ou da
417 linha produtiva de acordo com o grau de atendimento a legislagao vigente de BPF.

418 A definigcdo dos grupos é apresentada a seguir:

419 e Estabelecimentos que ndo apresentaram, na ultima inspecdo, nenhuma nao
420 conformidade classificada como maior ou critica, devem ser classificados no
421 grupo |, que corresponde a um risco regulatério baixo;

422 o Estabelecimentos que apresentaram, na ultima inspe¢cdo, até 5 nao
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423 conformidades classificadas como maiores, devem ser classificados no grupo
424 II, que corresponde a um risco regulatério médio;

425 o Estabelecimentos que apresentaram, na ultima inspecédo, mais de 5 nao
426 conformidades classificadas como maiores, ou no minimo uma critica, devem
427 ser classificados no grupo lll, que corresponde a um risco regulatério alto.
428

429 9. DESVIOS E AGOES NECESSARIAS

430 Qualquer intercorréncia ou dificuldade encontrada durante o processo de trabalho
431 deve ser imediatamente comunicado aos seus superiores ou substitutos para que
432  sejam providenciadas as ag¢des pertinentes ao caso.

433

434 10. ANEXOS

435  Anexo | — Categorizagao de Nao Conformidades por Exemplificagéo.

436

437 11.HISTORICO DE REVISAO
N°. da Item Alteragoes
Revisao
0 N/A Emisséo Inicial.

4 Atualizagao nas referéncias de legislagao sanitaria.

Recursos Necessarios: Exclusao, conforme o Anexo Ido
9 POP-O-SNVS-010, rev.1.
Varios Adequacéao do padrao de classificacdo SAI, AVI, AOD

3 Excluida a inspeg¢ao de CTO da abrangéncia do POP

8.4 Esclarecimento sobre as agdes padronizadas com
simbolo (+)

8.5 Ajuste da Nota 2

Troca do simbolo (1) por (+) para as acgbes

Anexo | | padronizadas para diferenciar o significado do simbolo
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(1) para a categorizagédo das nao conformidades

Alteracdo da NC “Estabelecimentos em situagéo

Anexo |

irreqular de  Autorizagdo de Funcionamento,
licenciamento ou BPF” para “Estabelecimentos que
nao possuem Autorizacdo de Funcionamento,
licenciamento ou BPF” e alteracao da classificagao de

maior para critico.

Anexo |

Alteracao da NC “Separacao inadequada da area de
biotério e demais areas do estabelecimento” de critica

para maior com incluséo de (1)

Anexo |

Alteracdo da NC “Instalagdes sanitarias nas
dependéncias das areas de producdo ou em areas
onde ha produtos expostos, sem que haja areas
destinadas as etapas de paramentacao” de menor para

maior.

Anexo |

Inclusdo do texto “e que impactem em risco nao
aceitavel a populagdo” ao final da NC “Pessoal
responsavel pelos departamentos de Controle de
Qualidade, Garantia da Qualidade ou Producido de
estabelecimento fabricante de produtos criticos ou de
alto risco atuando e tomando decisbes que

comprometam a qualidade dos produtos”

Anexo |

Inclusdo do texto “de maneira que impegam a
realizacdo das atividades rotineiras conforme
procedimentos vigentes” ao final da NC “Pessoal em
numero insuficiente e tomadas de decisbes nos
departamentos de Controle de Qualidade, Garantia de
Qualidade ou Produgdo, em estabelecimentos

fabricantes de produtos criticos” e inclusdo das acdes
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(+)Interdicao cautelar do(s) lote(s) do(s) produto(s) /
material(is) e (+)Recolhimento nas agbes sanitarias

padronizadas

Inclusdo do texto “e que impactem em risco ndo
aceitavel a populagdo” ao final da NC “Pessoal
responsavel pelo Controle da Qualidade, Garantia da
Anexo | | Qualidade ou Produgcdo em estabelecimento prestador
de servigos de etapas produtivas atuando e tomando

decisdes que comprometam a qualidade dos produtos”

Incluséo do texto “(em fase de estudo clinico)” ao final
da NC “Aquisicdo de matérias-primas de fornecedores
Anexo | | ndo qualificados e utilizacdo das mesmas na
fabricacdo de lotes de medicamentos comerciais e

experimentais”

Anexo | | Alteragdo da classificacdo da NC “Auséncia de

registros das analises efetuadas” de maior para critico

Alteracdo da classificacdo da NC “Solugbes reagentes
(incluindo solugdes estoque), meios, diluentes e outrosnao
Anexo | | serem devidamente identificados” de menor para

maior.

Alteracao da classificacdo da NC “Numero de lotes /dados
Anexo | | insuficientes para estabelecer o prazo de

validade” de maior para menor.

Alteracao da classificacdo da NC “Nao ha dados disponiveis
para estabelecer o prazo de validade dos produtos” de critica
Anexo | | para menor e remogao das agoes

sanitarias padronizadas.

Alterac&o da classificagdo da NC “Numero insuficiente
Anexo | | de lotes avaliados para estabelecer prazo de validade’de

maior para menor.
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Anexo |

Alteracao da classificacdo da NC “Dados insuficientes
para estabelecer prazo de validade” de maior paramenor

e remocao das acdes sanitarias padronizadas.

Anexo |

Alteragao da classificagao da NC “Controle inadequadodo
numero maximo de pessoas presentes em areas

limpas ou assépticas” de menor para maior.

2.1

8.6

Retificagdo da Revisdo 2, por ter sido efetivada com

incorregdes.

Foi realizada a correcdo do texto do item 8.6, com as
atualizagcbes aprovadas na reuniao tripartite de 13.08.2019,
que definiu as caracteristicas dos grupos I, Il e |l em relagéo
a determinagao do risco regulatériodos estabelecimentos
abrangidos por esse procedimento.

Apds as correcdes, foi efetivada a revisao 2.1.

Anexo |

Inclusdo de numeragao sequencial nas ndo conformidades.

Revisdao completa do procedimento. Alteragdo maior

de todas as disposicdes

Alteracao do prazo de implementacéao pelos entes do SNVS
para 31/12/2024

Mudanca na definicdo de SAI, AVl e AOD

8.3.2

Mudanca na Nota 1

8.3

Inclusédo da possibilidade de publicacdo de medidas
restritivas pelos entes do SNVS nos casos de adocao

voluntaria por parte das empresas de medidas restritivas

8.3

Inclusdo da suspensao de importacdo no Quadro 2
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8.4

Inclusdo da Nota 1

8.4

Alteracao no texto para inclusao de situacdes nais quais nao
sera enviado o Formulario de Comunicacéo de Nao

Conformidades e a classificacao final do estabelecimento

sera AOD.
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