Logotipo(s) VISA
local, ANVISA

RELATORIO DE INSPECAO

Empresa:
Preencher com a razéo social da empresa

Cidade da inspecao, XX de XX de XXXX. preencher com a cidade e
data de concluséo do relatério.
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1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Razdo Social: preencher com a razéo social da empresa.

1.2. CNPJ: preencher com o CNPJ do estabelecimento inspecionado [_] Matriz (] Filial
1.3. Endereco: preencher com o enderec¢o do estabelecimento inspecionado

1.4. Telefone: preencher com o telefone do estabelecimento inspecionado

1.5. E-mail: preencher com o e-mail do estabelecimento inspecionado

1.6. Responsavel legal: preencher com o nome do RL do estabelecimento inspecionado

1.7. Responsavel técnico: preencher com o nome e nimero do conselho do RT do estabelecimento inspecionado:
CR /UF:

1.8. Licenca de Funcionamento n° preencher com o numero da licenca e data de validade do estabelecimento
inspecionado Data: [/ /

1.9. Atividades licenciadas: relacionar as atividades constantes na licenca de funcionamento

1.10. Autorizacdo de Funcionamento n°® preencher com o nimero da Autorizacdo de Funcionamento concedida pela
ANVISA

1.11. AFE para: relacionar as atividades constantes na autoriza¢ao de funcionamento
1.12. Autorizac¢do Especial n° preencher com o numero da Autorizagéo de Especial concedida pela ANVISA
1.13. AE para: relacionar as atividades constantes na autorizagcéo especial

1.14. Relacéo das demais unidades/filiais: relacionar outras unidades se houver.

2. INSPECAO

2.1. Periodo: [ [/ a [ |/ preencher com a data do inicio e a de encerramento da inspecéo.
2.2. Objetivo da inspecao: preencher se inspec¢do de BPDA de rotina, reinspecao, investigativa, etc

2.3. Periodo da Ultima inspec¢édo: / / , preencher com a data da Ultima inspegao realizada.

[ ] A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez Marcar este campo se a empresa nunca foi
inspecionada anteriormente.

3. PESSOAS CONTACTADAS Preencher com o nome das pessoas chave com as quais 0s inspetores
tiveram contato e que coordenaram as atividades de inspecéo. Discriminar 0s cargos respectivos, telefones de contato
elou enderecos eletrbnicos

Nome: Cargo: Contato:
Nome: Cargo: Contato:
Nome: Cargo: Contato:

4. INSUMOS DISTRIBUIDOS E FRACIONADOS

4.1. Lista de Insumos Farmacéuticos

Insumos Nome Pais de Fornecedor/Pais Cadastro do N° Registro

Farmacéuticos | Fabricante Origem IFA do IFA

Preencher com | Preencher Preencher Preencher com o nome Informar se o Informar se

o nome do com o nome com o nome | do fornecedor IFA esta o IFA esta

insumo do fabricante do pais de (distribuidor) e pais de cadastrado registrado

conforme DCB origem do origem (Cadifa)
fabricante
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Observacao: Preencher a lista de insumos farmacéuticos, podendo ser listado neste item ou como anexo
Nota: Excipientes ndo necessitam de cadastro. Colocar “Nao Aplicavel” se o campo néo se aplicar.

4.2. Distribuicdo/Fracionamento das Categorias/Classes dos insumos

Categorias/Classes g\ipsntar?;?i dos Fracionados N&o se aplica
Sélidos [ ]

Liquidos

Excipientes

Altamente sensibilizantes

Higroscopicos

Termolabeis

Fotossensiveis

Sujeitos a controle Especial

Cefalosporinicos/carbepenémicos/penicilamicos/betalactamicos/citotoxicos

Veterinarios

Hormdonios

Caso haja outra classe que ache pertinente completar a tabela || ||
Marcar se a empresa trabalha com insumos pertencentes a estas classes, e se distribuem e/ou fracionam.

5. TERCEIRIZACAO

5.1 Atividades Terceirizadas

5.2 Empresa(s) Contratada(s) 5.3 CNPJ
(CQ ou Armazenamento ou Transporte)

Preencher com a atividade terceirizada | Preencher com o nome da Preencher com o CNPJ da
empresa contratada empresa contratada

Nota: A terceiriza¢do de fracionamento ndo é permitida.

6. NAO CONFORMIDADES ANTERIORES:

Quando aplicavel, revisar e descrever as evidéncias da efetividade de acdes corretivas adotadas em funcédo de néo
conformidades identificadas em inspec¢bes prévias.

7. MUDANCAS MAIORES DESDE A INSPECAO ANTERIOR:

Quando aplicavel, revisar e descrever as mudancas mais significativas ocorridas nas instalacdes, equipamentos,
utilidades e sistemas, desde a ultima inspecao.

8. INFORMACOES GERAIS

Sugestdo de conteudo: Descrever a empresa de maneira geral quanto ao numero de funcionarios, tamanho da area,
namero de prédios/unidades, informacdes legais, grupo empresarial, se a empresa distribui/fraciona outras classes de
produtos (produtos para saude/medicamentos/ excipientes etc) entre outras que o inspetor julgar necessarias.

Descrever se a empresa dispde de pessoal em nimero adequado, qualificado e devidamente capacitado. Descrever se
as responsabilidades estéo estabelecidas em procedimentos escritos, organograma, etc.
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9. ARMAZENAMENTO E AMOSTRAGEM

9.1. Armazenamento/Expedicao

Sugestao de conteldo:

Relatar o numero de almoxarifados e prestar informagfes quanto a existéncia de areas para produtos que necessitem
de temperatura controlada, material impresso, produtos rejeitados, devolvidos, recolhidos, etc. Este campo ainda deve
conter informacgdes relativas as instalacdes e parametros ambientais de armazenamento (temperatura e umidade) e
medidas adotadas em casos de desvios. Descrever o fluxo de pessoas e materiais nas areas de armazenamento, desde
o almoxarifado, areas de amostragem até expedicdo. Contemplar aspectos relacionados ao controle de estoque de
materiais. Descrever 0 uso de sistema informatizado para o manejo de materiais e produtos.

Descrever se a empresa possui POP que contemple instru¢es especificas para a expedicéo, incluindo conferéncia dos
produtos e manutencédo das condigBes de temperatura conforme as recomendacdes dos fabricantes. Informar se as
operacdes estdo devidamente registradas e se existe um sistema informatizado que permita a rastreabilidade dos lotes
comercializados. Informar se a empresa adota o sistema “Primeiro que Expira, Primeiro que Sai” (PEPS).

Descrever sobre o controle de vetores.

9.2. Amostragem
Sugestao de conteldo:

Descrever a area de amostragem de insumos e materiais de embalagem (condicdes da é&rea, sistema de ar,
procedimentos de limpeza da sala e dos utensilios utilizados para as amostragens e critérios de amostragem); informar
os tipos de amostradores utilizados; descrever os planos de amostragem, principalmente se é adotada reducao de
analises ou/e skip lot (ndo realizacdo da analise em todos os lotes recehidos)

10. AGUA

Sugestéo de conteudo:

Descrever o(s) sistema(s) de agua, prestando informaces tais como qualidade da agua utilizada, frequéncia e pontos
de amostragem, especificaces fisico-quimicas e microbiolégicas, aspectos relacionados a limpeza de caixas d’agua,
manutencdo e monitoramento. Descrever informacges sobre a agua utilizada nas analises realizadas no laboratério de
controle da qualidade.

11. AR

Sugestdo de conteldo:

Mencionar se as instalacées possuem sistema de ventilacdo, exaustdo, temperatura e umidade adequadas e se séo
monitoradas regularmente. Se ha sistema de ar independente quando requerido. Informar sobre a qualificacdo do
sistema de ar.

12. FRACIONAMENTO

12.1. Area de pesagem/fracionamento/Embalagem e Rotulagem

Sugestédo de conteldo:

Descrever as areas de fracionamento, bem como outros aspectos que a equipe de inspec¢éo julgar relevantes em relagéo
as instalacdes e pessoal. Mencionar a segregacéao e exclusividade de areas de fracionamento de determinados insumos
(ex: certos hormonios, citotoxicos, penicilinicos etc.). Descrever a vestimenta utilizada nestas areas e o procedimento de
paramentacdo do pessoal.

Descrever os insumos que compartilham os equipamentos/areas.

Mencionar os principais controles realizados durante o processo de fracionamento para evitar contaminacdo cruzada e
degradacédo de insumos sensiveis (termolabeis, higroscépicos etc).

Descrever os fluxos de pessoal e material.
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12.2. Registros de fracionamento

Informar as ordens de fracionamento verificadas e se estas estdo baseadas em instrucdo aprovada e se atendem as
disposicdes da legislacao vigente quanto as informag8es minimas e correto preenchimento. Informar sobre a garantia de
rastreabilidade das informacdes.

12.3. Equipamentos (manutencdao, limpeza, calibracéo, qualificacdo)
Sugestédo de conteldo:

Informar se os equipamentos estdo qualificados, se ha programa de requalificagdo ou como a empresa verifica a
manutencéo do status de “qualificado”. Se a empresa possui programa de manutencgao e calibragao dos equipamentos
e se 0 cronograma das atividades é cumprido. Descrever o tipo e frequéncia da limpeza dos equipamentos. Descrever
0s exemplos e registros verificados.

13. CONTROLE DE QUALIDADE

13.1. Instalacbes/Atividades

Sugestéo de contetdo:

Descrever as areas dedicadas ao controle de qualidade, equipamentos utilizados e sistema de ar quando se tratar do
controle microbiolégico. Descrever as atividades desenvolvidas pelo controle de qualidade. Informar se existe sistema
gue garanta rastreabilidade das informac¢8es no controle de qualidade quanto ao recebimento de amostras, preparo de
solugdes, registro e aprovagéo das analises. Informar sobre as condi¢bes das instala¢cdes com relagdo a iluminacéao,
identificacdo e adequacédo a quantidade de equipamentos e funcionarios que realizam as atividades analiticas. Informar
sobre a existéncia ou ndo dos equipamentos necessarios para realizar todos os testes previstos nas especificagdes dos
materiais. Informar sobre a existéncia de livros para registro (logbooks) de utilizacdo e atividades de calibracdo e
manutencédo, para cada equipamento. Informar como séo definidos os prazos de validade das solucdes preparadas.

13.2. Padrdes de referéncia
Sugestéao de conteudo:
Mencionar se a empresa utiliza padrdes de referéncia farmacopeicos, estabelecidos internamente (in-house) ou se utiliza

padrdes secundarios. Descrever o processo de padronizacdo do padrdo secundario ou caracterizacdo do padréo,
condi¢cbes de armazenamento, controle de uso.

13.3. Especificacbes
Sugestédo de conteldo:
informar se existem especificacdes e metodologias para andlise de materiais de embalagem e insumos destinados ao

fracionamento (no recebimento e ap6s cada fracionamento) e se sao realizadas todas as andlises requeridas nas
especificacdes. Informar se o certificado de andlise € conforme a legislagédo

13.4. Equipamentos/Instrumentos (manutencao, limpeza, calibracdo, qualificacao)
Sugestéo de contetdo:
Informar se os equipamentos do controle de qualidade estdo qualificados, se a empresa possui programa de

manutencéo e calibracéo dos equipamentos e se 0 cronograma das atividades é cumprido. Informar se ha registros de
uso dos equipamentos. Descrever os exemplos e registros verificados.

13.5. Investigagéo de resultados fora de especificagéo
Sugestao de conteldo:

Descrever o procedimento adotado em caso de resultados fora das especificagdes (OOS), quais os critérios utilizados
para a realizacdo de retestes e reamostragem. Descrever como é estabelecido o contrato para resultados OOS em
laboratérios terceirizados. Descrever os exemplos de OOS verificados.

13.6. Amostras de retencéo
Sugestédo de conteudo:
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Informar quanto as amostras de retencdo: quantidade armazenada, condi¢Bes e periodo de armazenamento. Mencionar
como é a embalagem do insumo acabado e se é compativel com a embalagem utilizada para as amostras de retencao.

13.7. Outros

Sugestéo de conteudo:
Descrever outros itens referentes ao controle de qualidade que a equipe inspetora considerar relevante.

14. VALIDACAO

14.1. Plano Mestre de Validacéo
Sugestédo de conteldo:

Informar neste item a estratégia da empresa para realizacdo das atividades de validacdo das utilidades, processos de
fracionamento, métodos analiticos, limpeza, sistemas computadorizados. O cronograma de validacdo e revalidacao,
dentre outros itens relevantes.

14.2. Validagdo de métodos analiticos
Sugestéo de conteudo:

Informar sobre as validacGes dos métodos analiticos, transferéncias de métodos, parametros considerados, critérios,
entre outros. Descrever os exemplos verificados. Informar se as validacdes de método estdo concluidas. Relatar se os
métodos ndo farmacopeicos empregados pela empresa estdo validados e se os métodos farmacopeicos tiveram sua
adequabilidade comprovada nas condi¢cdes operacionais do laboratorio. Verificar se os testes terceirizados sao
validados.

Devem ser evidenciados os insumos com validacdo analitica concluida de forma que possa substanciar eventual
solicitacdo de certificacéo.

No caso de métodos microbiolégicos, informar sobre a realizacao de testes de promoc¢do de crescimento, bem como
sobre o controle negativo dos meios de cultura.

14.3. Validagdo de limpeza

Sugestdo de conteldo:

Informar sobre a abordagem utilizada pela empresa e os critérios utilizados para validagao como escolha do pior caso,
qgquando for o caso, amostragem, avaliacdo e critérios de aceitacdo para o residuo de ativo, residuo de
solventes/reagentes, do agente de limpeza, avaliacdo microbioldgica, etc. Descrever os exemplos verificados. Informar
se as validacdes de limpeza estédo concluidas. Descrever tempos de limpo e de sujo validados para equipamentos.

14.4. Validacao das operacdes de fracionamento

Sugestédo de conteldo:

Descrever a abordagem utilizada para a validacdo das operacdes de fracionamento, nimero e tamanho dos lotes
utilizados, se foram consecutivos, amostragem, parametros considerados, dentre outros itens relevantes. Confirmar se
a especificacdo se mantém dentro dos limites especificados. Verificar se na validacdo dos insumos criticos (como por

exemplo os higroscoépicos, termolabeis, termossensiveis e necessidade de atmosfera inerte) € considerado o tempo de
exposicdo ao ambiente. Descrever as validacdes verificadas. Informar se as validacdes estao concluidas

14.5. Validacao de sistemas computadorizados
Sugestéo de conteudo:

informar se a empresa disp8e de controles que impecam acessos e mudancas ndo autorizados. Verificar se possui 0s
procedimentos conforme a legislagdo vigente. Descrever os registros verificados.

15. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

15.1. Gerenciamento da documentacao
Sugestédo de conteldo:
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Mencionar como a empresa gerencia 0s documentos (meio fisico ou eletrénico, controle e historico de revisdes, periodo
de reten¢é@o da documentacéo etc.).

Descrever se o sistema de garantia da qualidade conta com gerenciamento (elaboracao, distribuicdo, atualizacéo e
arquivamento) adequado das documentac¢des como procedimentos, férmulas mestre, formulérios, logbooks/registros de
atividades, registros de fracionamento e controle de qualidade, etc.

15.2. Revisdo da qualidade do produto
Sugestdo de contetdo:
Descrever o procedimento e frequéncia para revisédo da qualidade para os insumos fracionados. Mencionar as revisdes

avaliadas descrevendo os itens verificados, os parametros utilizados para avaliar o processo durante o periodo (ex.:
capabilidade, andlise de tendéncias, etc.) e as discussdes e conclusdes referentes aos dados obtidos.

15.3. Auto inspecéo
Sugestéo de conteudo:

Descrever o programa de auto-inspecao, a abrangéncia, frequéncia, as responsabilidades de execucao e as acdes
decorrentes de ndo-conformidades encontradas na auto-inspecéo.

15.4. Controle de Mudancas
Sugestéo de contetdo:
Descrever como € feito o gerenciamento das mudancas realizadas pela empresa. Mencionar o procedimento, 0s

responsaveis pela avaliagdo de impacto da mudancga, atividades necessarias para sua implementacdo bem como os
responsaveis, etc. Descrever os exemplos verificados.

15.5. Recolhimento

Sugestéo de conteudo:

Descrever as acdes a serem adotadas pela empresa no caso de um recolhimento, ressaltando as responsabilidades de
execucao desta acao e previsdo de comunicagao a Autoridade Sanitaria. Descrever se houve recolhimento pela empresa
nos Ultimos anos e em caso positivo citar produto, lote e motivo.

15.6. Reclamacao

Sugestédo de conteudo:

Descrever como € feito o gerenciamento de reclamacdes, processo de investigacdo e avaliacdo das reclamacoes.
Informar se existem dados estatisticos das causas das reclamacdes. Informar as reclamactes que foram registradas em
periodo recente. Descrever os exemplos verificados.

15.7. Devolucdo
Sugestéo de contetdo:

Descrever como é feito o gerenciamento de produtos devolvidos, o procedimento para reintegracédo de um lote devolvido
ao estoque. Descrever se houve devolucdes recentes e exemplos verificados.

15.8. Treinamento
Sugestédo de conteldo:

Descrever o programa de treinamento dos funcionarios da empresa. Informar os tipos de treinamento, a periodicidade,
o sistema de avaliacéo e registros. Verificar registros de treinamento.

15.9. Qualificacédo de fornecedores
Sugestédo de conteldo:

Descrever o programa, incluindo as etapas, os critérios, o sistema de classificagdo, procedimentos em caso de
desqualificacéo, e a situacao atual.

15.10. Numeracao de lotes
Sugestéo de contetdo:
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Descrever o sistema de numeracgdo de lotes dos insumos distribuidos e fracionados, incluindo se sdo rastreaveis ao
fabricante

15.11. Liberacéo de lotes
Sugestéo de conteudo:
Descrever o processo de liberacédo dos lotes de insumos distribuidos e fracionados, os itens que devem ser verificados,

0S responsaveis, a seguranca neste processo, a participacao do responsavel técnico, unidade da qualidade e demais
envolvidos

15.12. Sistema de Investigacéo de Desvios
Sugestédo de conteldo:

descrever como € feito o gerenciamento e a investigacdo de desvios de qualidade, sua efetividade e as medidas
preventivas e corretivas adotadas apoés a identificacdo das causas. Selecionar os desvios relevantes e descrevé-los.

15.13. OQOutros
Descrever quaisquer outros aspectos que a equipe de inspecado considerar relevantes.

16. TRANSPORTE

Sugestédo de conteldo:

Informar se a empresa utiliza transportadoras contratadas, com a razdo social das empresas, CNPJ e AFE para
transportar insumos e alguma observacéo relevante. Caso a empresa transporte também insumos sujeitos a controle
especial, descrever o niumero da AE.

Relacionar os veiculos proprios, utilizados no transporte e informar a situagdo, manutencéo, limpeza e sanitizacao dos
veiculos.

Citar se a empresa possui POP de forma a assegurar que os insumos ndo sejam transportados com produtos que
interfiram na sua qualidade. Descrever se possui instru¢des especificas para o transporte, conforme as recomendacées
dos fabricantes e se as condi¢des do transporte de insumos termolabeis e produtos sujeitos a controle especial cumprem
os dispositivos legais vigentes.

Descrever se ha qualificacao das empresas transportadoras.

17. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

Descrever neste item a conclusdo da equipe inspetora quanto a empresa de acordo com as nao conformidades
encontradas com justificativa de acordo com avaliacéo de risco.

Neste campo devem ser repetidas e avaliadas as ndo conformidades evidenciadas durante a inspecdo e o0s
compromissos assumidos pela empresa para corrigi-los. Na avaliacédo deve ficar claro se ha necessidade de uma nova
inspecao ou apenas avaliagdo documental do cumprimento das exigéncias.

Observacdo: As nao conformidades, evidenciadas durante a inspec¢éo, devem ser descritas e classificadas, quanto ao

risco (em criticas, maiores ou menores), no respectivo item do relatério de inspegdo de acordo com o impacto na
gualidade do insumo.

18. CONCLUSAO

Assinalar o item referente a conclusdo da inspecéo e citar, se houver, as classes terapéuticas conforme RDC 39/13

cto[] Classes:
SATISFATORIA [] Classes:
EM EXIGENCIA [] Classes:
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INSATISFATORIA [] Classes:

CTO (Condicao Técnico Operacional): classificacdo temporaria aplicada aos estabelecimentos, dotados de
capacidade técnica e operacional adequada, nos casos de primeira inspe¢do na planta, ampliacdo ou introducao de
nova area e liberacdo de areas interditadas.

Satisfatdria: empresa que cumpre integralmente com os requisitos de boas praticas;

Exigéncia: empresa que possui ndo conformidades que ndo impactam na qualidade do produto e/ou risco a saude;

Insatisfatdria: empresa que possui ndo conformidades que impactam na qualidade do produto e/ou risco a saude,
podendo culminar em medidas administrativas, abrangendo areas ou setores do estabelecimento.

19. Medidas adotadas/ Documentos emitidos

informar sobre os autos de infragdo emitidos ou outras medidas tomadas, quando houver, anexando copias destes ao

relatorio.

Matricula CPF Assinatura
20. Inspetores/

Instituicao

inserir o nome completo dos
inspetores que participaram da
inspecéo e a respectiva
instituicdo/geréncia/unidade de
trabalho.
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21. ANEXOS

Se houver, descrever os documentos anexados neste item.

22. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

Termos e autos entregues:

Recebido em: / /

Nome do Responsavel Legal ou Técnico:

Documento de identificacéo:

Assinatura:
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