ANEXO | - Modelo do Relatério de Inspecao

LOGO DO ORGAO DE
VIGILANCIA SANITARIA

RELATORIO DE INSPECAO

Empresa:
Periodo de Inspecao:

Cidade, XX de XX de XXXX.
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ANEXO | - Modelo do Relatério de Inspecao

1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Razéo Social: preencher com a razéo social atual da empresa.
1.2. CNPJ: preencher com o CNPJ do estabelecimento e assinalar se matriz ou filial.
[IMatriz UIFilial
1.3. Endereco: preencher com o endereco da empresa conforme descrito na sua autorizagcdo de funcionamento
ou no AMP da empresa (com a informacédo que for mais completa).
1.4. Pais: preencher com o pais onde a empresa esté localizada.
1.5. Telefone: preencher com o niumero do telefone do responsavel técnico pela planta.
1.6. Responséavel legal: preencher com o nome do responsavel legal da empresa.
1.7. Responsavel técnico: preencher com o nome do responsavel técnico da empresa. CRF/UF: preencher com
0 numero da inscricdo do RT e unidade da federacéo.
1.8. Licencade Funcionamento n° preencher com o niumero da licencga.
Data: preencher com a data da publicacao da licenca atual.
[IN&o possui Licenca.
1.9. Autorizagao de Funcionamento n® preencher com o nimero da Autorizacéo de Funcionamento concedida
pela ANVISA.
1.10. Autorizagdo Especial n° preencher com o numero da Autorizacdo de Funcionamento concedida pela
ANVISA.
1.11. Outros documentos importantes: preencher com outros tipos de licencas que forem relevantes

(documentos legais (licenca ambiental, corpo de bombeiros etc.).

2. ATIVIDADES LICENCIADAS

(Assinalar as atividades licenciadas/autorizadas)

2.1. Atividades licenciadas

2.1.1.Medicamentos
Envasar

Fabricar

2.2. AFE
2.2.1. Medicamentos
Envasar

Fabricar
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3. INSPECAO

3.1. Periodo: Clique ou toque aqui para inserir uma data. a Clique ou toque aqui para inserir uma data.. Preencher
com a data do inicio e a data de encerramento da inspegéo.

3.2. Objetivo da inspecdo: Assinalar o tipo de inspecéo

O Boas Préticas de Fabricacdo de Gases Medicinais
O Investigativa
O Outras

Descrever o escopo da inspecgdo, por exemplo: Avaliar o cumprimento das boas praticas de fabricacdo e envase de
gases medicinais como estabelecido na Resolugdo RDC da Anvisa RDC n° 658, de 30 de marco de 2022 (vigente em
02/05/2022), IN n°129, de 30 de mar¢co de 2022 e demais INs aplicaveis. Descrever as linhas de fabricacé@o
inspecionadas.

3.3. Periodo da ultima inspecéo:

LIEmpresa ja inspecionada — Clique ou toque aqui para inserir uma data. Inserir a data da Ultima inspecao.

LIEmpresa inspecionada pela primeira vez

4. EQUIPE INSPETORA

Nome do inspetor 1: preencher com o nome completo do inspetor 1.
Cdédigo do inspetor 1: preencher com o codigo de cadastro do inspetor na Anvisa.
Nome do inspetor 2: preencher com o nome completo do inspetor 2.

Cédigo do inspetor 2: preencher com o codigo de cadastro do inspetor na Anvisa.

5. PESSOAS CONTACTADAS

Nome: preencher com o nome completo da pessoa contatada Cargo: preencher com o cargo da pessoa contatada

Contato: preencher com o e-mail da pessoa contatada

Nome: Escolher um item. Cargo:Escolher um item. Contato: Escolher um item.
Nome: Escolher um item. Cargo:Escolher um item. Contato: Escolher um item.
Nome: Escolher um item. Cargo:Escolher um item. Contato: Escolher um item.
Nome: Escolher um item. Cargo:Escolher um item. Contato: Escolher um item.
Nome: Escolher um item. Cargo:Escolher um item. Contato: Escolher um item.
Nome: Escolher um item. Cargo:Escolher um item. Contato: Escolher um item.

6. GASES MEDICINAIS FABRICADOS/ENVASADOS PELA EMPRESA

Preencher com a relacdo de produtos fabricados na empresa mesmo os gases medicinais elaborados sob
prescricdo. Quando pertinente informar o nimero de registro/notificacdo e sua validade.
Nota: Durante as inspecfes deve ser considerada a existéncia de area de producdo de gases medicinais

elaborados sob prescricdo médica. Tais areas devem atender aos requisitos de BPF.

Relagdo de Gases Fabricados / Envasados Validade da Notificagdo/ Numero de
Registro
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7. INFORMACOES GERAIS

Breve descricdo da empresa inspecionada e das atividades desenvolvidas:
Quantitativo de prédios/unidades fabris: Escolher um item. Inserir somente ndmeros
Quantitativo de colaboradores nas areas de Producédo, Controle de Qualidade e Garantia da Qualidade:
LI menor ou igual a 50; U] de 51 a 100; [1 de 100 a 149; [ maior que 150
Tamanho da area fabril em m? Escolher um item. Inserir somente nimeros
Quantitativo de medicamentos:
1 maior ou iguala50 [J121a49 [ menorouiguala20
Caracteristica da empresa:
[ terceirista [J empresa do mesmo grupo da solicitante
Destinacdo da producdo: [INacional  [Cinternacional
Sugestao de conteudo: Descrever as atividades principais da empresa, caracteristicas do local, existéncia de

documentos legais (licencas ambientais, corpo de bombeiros, PPRA etc.).

Arquivo Mestre da Planta (AMP)
Descrever neste item a verséo analisada do AMP, além de sua conformidade com relagdo ao Guia para Elaboracao

de Arquivos Mestres de Plantas, Anvisa — 2017.

8. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE MATERIAIS/PRODUTOS

8.1. Armazenamento

Descrever se ha procedimentos para recepc¢édo, inspecao, identificacdo, controle de estoque e armazenamento,
procedimentos de inspecédo de matérias-primas, materiais impressos, materiais de acondicionamento de produtos
a granel e acabados e de materiais explosivos e inflamaveis. Informar o nimero de almoxarifados e descrever de
forma geral as caracteristicas destes, informando sobre ventilacdo e condigcdo higiénico-sanitaria deles. Informar
se os cilindros e tanques criogénicos moéveis apos triagem e cheios sdo armazenados em areas cobertas e
protegidas das condicBes adversas do tempo. Prestar informacdes quanto a existéncia de areas identificadas ou
sistemas de identificacdo que garantam separacdo dos diferentes materiais (ex.: cilindros cheios, vazios) e

produtos (gases medicinais e ndo medicinais) e diferentes condi¢des (quarentena, aprovado, reprovado, recolhido).

8.2. Transporte
Relatar a existéncia de procedimentos para organizagéo dos cilindros e tanques criogénicos nos caminhdes que
contemple medidas para evitar mistura entre gases medicinais e ndo medicinais, bem como de recipientes cheios
e vazios. Descrever se durante o transporte em caminhdes-tanque de gases medicinais na forma liquida, os dados
da rotulagem exigidos pela legislacdo constam em certificado que inclua também um protocolo de anélise do lote,

assinado e datado pelo profissional legalmente habilitado.
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9. PRODUCAO

9.1. Processo de Producéo / Envase

Mencionar as etapas de producao, equipamentos utilizados e controles em processo realizados; mencionar como
€ a definicdo de lotes da empresa Descrever os procedimentos de inspecdo de cilindros. Informar quais
procedimentos aplicados para a rastreabilidade de cilindros, tanques criogénicos moveis e, quando apropriado,
vélvulas. Descrever as precaugfes de uso de mangueiras e conectores, medidas existentes para garantir a
gualidade do gas remanescente em tanques moveis. Quando da descarga de gases medicinais em tanque
estacionario descrever se é testada: a) uma amostra do gas a ser inserido no tanque ou b) uma amostra do gas
do tanque apos a insercéo. Deve ser relatada a existéncia de procedimentos de limpeza e purga de equipamentos
de enchimento. Citar os procedimentos de rotulagem. Descrever a existéncia de areas distintas para envase de
gases medicinais e os destinados a outro propdsito, caso nao exista tal separacéo descrever as precauc¢des para
evitar misturas; descrever se 0 espaco permite desempenho ordenado das operacdes e se as condigBes de
limpeza e organizacgdo das areas sao adequadas. Mencionar se o estabelecimento utiliza &gua em operagdes de
producéo que tenham impacto no produto e se ela € no minimo potavel. Em caso de realizacao de teste hidrostéatico
na unidade descrever se a agua utlizada € no minimo potavel e informar a frequéncia do monitoramento

microbiolégico.

9.2. Dossiés de Producéo

Descrever os registros de producéo verificados e informar se estdo de acordo com a legislacéo vigente.

10. EQUIPAMENTOS

10.1. Programa de Manutenc¢é&o

Informar se a empresa possui programa de manutencao preventiva de equipamentos de producéo, e se o
cronograma das atividades é cumprido.

10.2. Programa de Qualificagéo

Informar se o0s equipamentos utilizados na producao estéo qualificados e como é estabelecida a frequéncia de
requalificacéo.

10.3. Programa de Calibracgao

Informar se a empresa possui programa de calibracdo de equipamentos de producéo e se o cronograma das
atividades € cumprido.

11. CONTROLE DE QUALIDADE

11.1. Instalagdes / Atividades

Descrever as areas dedicadas ao controle de qualidade, fornecendo informacgdes relacionadas as instalag8es do
laboratorio, existéncia de especificagfes técnicas para cada produto fabricado /envasado. Informar se os
equipamentos estdo devidamente qualificados e calibrados, quando aplicavel. Mencionar a amostragem realizada

nos cilindros para cada lote e produto, quando pertinente.
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11.2. Investigacéo de resultados fora de especificagéo

Descrever o procedimento adotado em caso de resultados fora das especificagdes (FDE), quais o0s critérios
utilizados para a realizacdo de retestes e reamostragem. Descrever os exemplos de FDE verificados.

11.3. Outros

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

12. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

12.1. Gerenciamento da documentacao
Mencionar como a empresa gerencia os documentos (meio fisico ou eletrénico, controle e historico de revisdes,
periodo de retencdo da documentacéo etc.).
Descrever se 0 Sistema de Garantia da Qualidade conta com gerenciamento (elaboracao, distribuicédo, atualizacéo
e arquivamento) adequado das documentac¢des como procedimentos, férmulas mestre, formulérios, livros/registros
de atividades, registros de producéo e controle de qualidade, etc.
12.2. Controle de mudancas

Descrever sobre o gerenciamento das mudangas, citando os responsaveis pela avaliagdo de impacto e atividades

para sua implementacéo. Relatar os registros verificados.

12.3. Devoluc¢éo e Recolhimento de Produtos

Descrever os procedimentos operacionais para devolugéo e recolhimento de produtos, que assegurem a adequada
investigacdo e tomada de decisdo quanto a sua destinagéao.

12.4. Reclamacao

Descrever como é feito o gerenciamento de reclamacdes, processo de investigacéo e avaliacdo das reclamacodes.
Informar se existem dados estatisticos das causas das reclamacgdes. Informar as reclamacdes que foram
registradas em periodo recente. Descrever os exemplos verificados.

12.5. Qualificacdo de fornecedores

Descrever o Programa de Qualificacédo de Fornecedores da empresa, descrevendo as a¢fes desencadeadas para
a qualificacédo e desqualificacdo de um fornecedor, os critérios e o sistema de classificacdo dos fornecedores, e 0
atual status de qualificacdo dos fornecedores.

12.6. Treinamento

Descrever o programa de treinamento dos funcionarios, informando os tipos, a periodicidade e o sistema de
avaliacdo. Descrever os registros verificados. Relatar ainda se os motoristas de caminhdes tanque e trabalhadores
terceirizados sé@o devidamente treinados.

12.7. Autoinspecéao

Descrever o programa de autoinspecdo, a abrangéncia, frequéncia, as responsabilidades de execucéo e as a¢bes
decorrentes de nao-conformidades encontradas na autoinspecao.

12.8. Sistema de Investigacdo de Desvios e controle de acfes corretivas e preventivas

Descrever o gerenciamento e a investigagcéo de desvios de qualidade, se sdo efetivos, e as medidas preventivas

e corretivas adotadas apés a identificacdo das causas dos desvios. Descrever em que situacao existe abertura de

CAPA, as responsabilidades e o prazo de finalizacdo. Descrever os exemplos verificados.
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12.9. Revisao Peridodica do Produto

Descrever o procedimento e frequéncia para revisdo da qualidade. Mencionar as revisfes avaliadas descrevendo
os itens verificados, os parametros utilizados para avaliar o processo durante o periodo (ex.: estabilidade e
capacidade do processo, analise de tendéncias, etc.) e as discussdes e conclusdes referentes aos dados obtidos.
12.10. Liberacéo de lotes

Informar se a liberacdo dos lotes € realizada por profissional de nivel superior legalmente habilitado, com
conhecimento técnico sobre a producéo e controle de gases medicinais. Descrever se as especificacdes técnicas
de qualidade sao atendidas antes da liberacao de lotes.

12.11. Revisao gerencial

Descrever como e em que frequéncia a empresa realiza revisdo gerencial.

13. VALIDACAO

13.1. Plano mestre de validacédo

Informar se o Plano Mestre de Validagéo atende aos requisitos da legislacao sanitaria vigente. Informar neste item
a estratégia da empresa para realizacdo das atividades de validacdo dos processos de fabricacdo, métodos
analiticos, limpeza, sistemas computadorizados. O cronograma de validagéo e revalidacdo, dentre outros itens

relevantes.

13.2. Validagéo de processos produtivos
Descrever a situagao das validacdes de processo. Caso ndo estejam totalmente concluidas, informar os processos
nao validados, previsdo de conclusdo e justificativa apresentada. Devem ser consideradas todas as etapas
produtivas passiveis de validagdo. Informar se a abordagem de validagao de processo adotada pela empresa é
adequada.
13.3. Validacdo de métodos analiticos
Relatar se para os métodos nédo farmacopeicos empregados pela empresa foram executadas validagcdes completas;
descrever onde se deram tais validagdes e se foram realizadas as transferéncias dos métodos nédo farmacopeicos
localmente. Verificar se a adequabilidade dos métodos farmacopeicos foi executada na/para a localidade de uso,
conforme legislacao vigente. Descrever os registros verificados. Informar se todas as validagfes estao concluidas.
Caso nédo estejam totalmente concluidas, informar as metodologias ndo validadas, previsdo de conclusdo e
justificativa apresentada.
13.4. Validagao de limpeza
Verificar a adog¢do de procedimento/medidas de mitigacdo e verificacdes para controle da possibilidade de
contaminagédo cruzada, como por exemplo: aplicacédo de ventilacao e vacuo nas instalacdes de enchimento; purga
da mangueira em transferéncias de liquidos criogénicos; purga de caminh&o tanque em transferéncias de liquidos
criogénicos.
13.5. Validagao dos sistemas computadorizados
Informar sobre o inventario dos sistemas computadorizados utilizados e sua respectiva categorizacao; quais foram
os sistemas validados. O inspetor devera selecionar um sistema para avaliar a respectiva documentacdo de
validacdo. Avaliar os pardmetros considerados; a garantia de rastreabilidade dos dados (trilha de auditoria); o
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controle de acesso; seguranca das informacdes; backup; os testes realizados, dentre outros itens relevantes.
Mencionar sobre os procedimentos relacionados a operacao do sistema computadorizado escolhido para avaliagcéo.
Descrever os exemplos verificados. Informar se as validacdes estdo concluidas, informar os sistemas

computadorizados néo validados, previsdo de concluséo e justificativa apresentada.

14. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

Descrever neste item a avaliagdo de risco.
No caso de inspec¢éo de CTO, definir a necessidade de nova inspecao ou analise documental para verificagao da

adequacdao das ndo conformidades detectadas.

15. CONCLUSAO

Informar o nivel de cumprimento da empresa com relacdo as Boas Praticas de Fabricacdo, utilizando os seguintes
status:
Inspecbes de BPF:
e Sem Acédo Indicada (SAl): Nao foram verificadas condigGes ou praticas (em desacordo com as normas
sanitarias/requerimentos BPF vigentes) durante a inspecéo que indicassem a necessidade de adoc¢ao imediata

de ac¢Oes sanitarias padronizadas ao lote, produto ou linha de producao afetados.

e Acao Voluntaria Indicada (AVI): Foram encontradas condi¢des ou praticas (em desacordo com as normas
sanitarias/requerimentos de BPF vigentes) durante a inspecdo que resultaram na adoc¢éo imediata e voluntaria,
por parte da empresa, de acdes sanitarias padronizadas ao lote, produto ou linha de producao afetados.

e Acado Oficial Determinada (AOD): foram encontradas condi¢Bes ou praticas (em desacordo com as normas
sanitarias/requerimentos de BPF vigentes) durante a inspecdo que resultaram na adogdo por parte da
Autoridade Sanitéria Competente, devido a manifestagéo precaria, inadequada ou insuficiente por parte do
estabelecimento, de acdes sanitarias padronizadas ao lote, produto ou linha de producao afetados.

Inspectes de CTO:
e Em Condi¢des Técnicas Operacionais

e Sem CondicBes Técnicas Operacionais

A concluséo deve obrigatoriamente descrever de forma clara quais as linhas afetadas pelas acdes sanitarias
padronizadas (quando houver) e quais linhas podem permanecer funcionando/iniciar funcionamento (linha

de liquidos criogénicos e linha de gases).

16. MEDIDAS ADOTADAS/ DOCUMENTOS EMITIDOS

Descrever quais foram as medidas adotadas e documentos emitidos pela autoridade sanitaria (termos, autos).
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17. AMOSTRAS FISCAIS

Descrever se foram tomadas amostras fiscais, referenciar o nimero do Termo de coleta de amostras.

18. LISTA DE ANEXOS

Descrever os documentos que serdo anexados ao relatorio.

19. ASSINATURAS

Nome/Sigla da Esfera de Atuacéao
Nome do Inspetor o2
Instituicéo do Inspetor i
(informar se o inspetor . Assinatura
(aqual o inspetor (Federal, Estadual
atuou como observador) .
pertence) ou Municipal)

Escolher um item.

Escolher um item.

Escolher um item.

Escolher um item.

Escolher um item.

20. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

Termos e autos entregues:

Recebido em: / /

Nome e titulo do responsavel pelo recebimento do relatério:

Documento de identificagéo:

Assinatura:
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