Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS Namero: Revisdo: |Pé&gina: |Vigéncia:
POP-O-SNVS-019 1 1/16 18/04/2022

Titulo: Elaboracdo de Relatdrio de Inspecdo em Fabricantes de Gases Medicinais
e Gases Substancias Ativas

1. INTRODUCAO

Este procedimento estabelece modelo de relatério de inspecdo em estabelecimentos
fabricantes de gases medicinais e gases substancias ativas. A orientacdo sobre
conteudo minimo e forma de redacgao do relatorio sdo necessarios para a harmonizacao
dos procedimentos de inspecao sanitaria e padroniza¢éo das informacdes nelas obtidas.
O relatério € o produto de uma inspec¢do sanitéria realizada com base no regulamento
técnico que versa sobre as boas praticas de fabricacdo de gases medicinais e gases
substancias ativas.

A inspecdo é um dos instrumentos de fiscalizacdo sanitaria que permite aos inspetores
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) verificar in loco as condi¢cfes
sanitarias, de boas praticas de fabricacdo e da conformidade da legislacdo sanitaria de
um estabelecimento fabril.

2. OBJETIVO

Orientar sobre a elaboracéo do relatério de inspecao para verificagcdo do cumprimento
das boas préticas de fabricacdo de gases medicinais e gases substancias ativas. Definir
o procedimento de revisdo de relatdrio por par técnico e 0s prazos para entrega.

3. ABRANGENCIA

Integrantes do SNVS responsaveis pelas atividades de inspecdo em estabelecimentos
fabricantes de gases medicinais e gases substancias ativas.

Este procedimento ndo é aplicavel a producdo e ao manuseio dos gases medicinais em
servicos de saude para uso proprio, 0s quais estao sujeitos a legislacdo especifica
vigente.

4. REFERENCIAS

e Decreto Federal n° 8.077/2013. Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°® 6.360, de 23 de

setembro de 1976, e da outras providéncias;
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e IN n°129, de 30 de marco de 2022 - Dispde sobre as Boas Préticas de Fabricacéo
complementares a Gases Substancias Ativas e Gases Medicinais (revogou a IN 38, de
21 de agosto de 2019).

e IN n°134, de 30 de marco de 2022. DispBe sobre as Boas Praticas de Fabricagéo
complementares aos sistemas computadorizados utilizados na fabricacdo de
Medicamentos (revogou a IN 43, de 21 de agosto de 2019).

e IN n°138, de 30 de marco de 2022.DispBe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo
complementares as atividades de qualificacéo e validacdo (revogou a IN 47, de 21 de
agosto de 2019).

e Lei Federal n° 6.360/1976. Disp&e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias;

e POP-O-SNVS-015 — Planejamento de Inspecdes para Verificacdo das Boas Praticas
de Fabricacédo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos com Base no Risco Sanitario
Associado, versao vigente;

e POP-O-SNVS-020 - Categorizagdo de Nao Conformidades, Classificagcdo de
Estabelecimentos quanto ao cumprimento das Boas Praticas em Estabelecimentos
Fabricantes de Gases Medicinais e Gases Substancias Ativas com Base no Indice de
Risco Associado, versao vigente.

e POP-O-SNVS-023 - Fluxo das Informac6es de Vigilancia Sanitaria Relacionadas aos
Fabricantes, Distribuidores e Importadores de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos,
Medidas Administrativas e Acompanhamento de Acdes, versao vigente.

e RDC n° 671, de 30 de marco de 2022— Dispbe sobre os critérios técnicos para a
concessao de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais
(revogou a Resolugéo RDC n° 32/2011);

e Resolucdo RDC n° 166/2017 da Anvisa — Dispfe sobre a validacdo de métodos

analiticos e da outras providéncias;
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¢ Resolucdo RDC n° 658, de 30 de marco de 2022 - Dispde sobre as Diretrizes Gerais
de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (revogou a Resolucdo RDC n® 301,
de 21 de agosto de 2019);

e Resolucdo RDC n° 497, de 20 de maio de 2021. Dispbe sobre os procedimentos
administrativos para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacédo e de
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem, Ano 2021.

5. DEFINICOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplica-se a seguinte defini¢g&o:

e Boas Praticas: abrange um conjunto de medidas que devem ser adotadas a fim de
garantir a qualidade sanitaria e a conformidade dos produtos com regulamentos
sanitarios.

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo: documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de Boas
Préticas de Fabricacao, dispostos na legislacdo em vigor, necessarios a comercializacéo
do produto.

e Estabelecimentos classificado em AOD (Acédo Oficial Determinada):
estabelecimento onde foram encontradas condi¢cdes ou praticas (em desacordo com as
normas sanitarias/requerimentos de BPF vigentes) durante a inspecdo que resultaram
na adocdo por parte da Autoridade Sanitaria Competente, devido a manifestacao
precéria, inadequada ou insuficiente por parte do estabelecimento, de a¢des sanitarias
padronizadas ao lote, produto ou linha de producéo afetados;

e Estabelecimento classificado em AVI (Acdo Voluntaria Indicada):
estabelecimento onde foram encontradas condi¢des ou préaticas (em desacordo com as
normas sanitarias/requerimentos de BPF vigentes) durante a inspecdo que resultaram
na adocao imediata e voluntaria, por parte da empresa, de acdes sanitarias padronizadas
ao lote, produto ou linha de producéo afetados;

e Estabelecimento classificado em SAI (Sem Acé&o Indicada): estabelecimento onde
ndo foram verificadas condicbes ou préticas (em desacordo com as normas

sanitérias/requerimentos BPF vigentes) durante a inspe¢do que indicassem a
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necessidade de adocao imediata de acfes sanitarias padronizadas ao lote, produto ou
linha de producéo afetados;

e Fabricante de gases medicinais: empresa responsavel por quaisquer das etapas de
fabricacdo de gases medicinais, tais como: fabricacdo de GSA, fabricacdo de gas
criogénico medicinal, envase de cilindros, envase em tanques criogénicos moveis.

e Formulario de Comunicacdo de Nao Conformidades: formulario contendo a lista
das nao-conformidades detectadas durante a inspecao e entregue ao final da inspecéao.
e Gas medicinal: gas destinado a tratar ou prevenir doencas em humanos, ou
administrados a humanos para fins de diagnostico médico ou para restaurar, corrigir ou
modificar funcées fisioldgicas. E considerado gas medicinal o GSA quando armazenado
e pronto para uso;

e Gas substancia ativa (GSA): qualquer gas destinado a ser substancia ativa para um
medicamento. NosS casos excepcionais dos processos continuos, em que o0
armazenamento/acondicionamento intermediario do GSA (entre a producdo do proprio
GSA e a producdo do medicamento) € impossivel/ndo ocorre, o proprio GSA, ja
acondicionado e pronto para uso, é considerado gas medicinal,

e Inspecdo: verificagdo do cumprimento das boas praticas em estabelecimentos de
produtos sujeitos a VISA;

e Nao Conformidade: ndo cumprimento de um requisito especificado relativo as BPF,
identificado em inspecdo sanitaria, nas instalacdes fabris de um estabelecimento e
formalizada no relatorio de inspecéo;

e Relatério de Inspecao: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condicdes da empresa frente as boas praticas de fabricacéo

e Sistema “Sanitary Inspections”: Sistema desenvolvido pela area de inspecdo da
Anvisa, responsavel pelo gerenciamento de inspec¢des, equipes inspetoras e pela

elaboracéo, controle e arquivo de relatérios de inspecéo.
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6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

e AFE: Autorizagéo de Funcionamento de Empresa;

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e AOD: Acéo Oficial Determinada;

e AVI: Agdo Voluntéria Indicada;

e BPF: Boas Praticas de Fabricacao;

e CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

e CTO: Condicao Técnico Operacional;

e POP: Procedimento Operacional Padrao;

e SAIl: Sem Acdao Indicada;

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e Visa: Vigilancia Sanitéria;

e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e Distrital.

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacao deste procedimento é de responsabilidade dos gestores e técnicos
das éareas de inspecédo do SNVS.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Instrucdes de preenchimento

Ao elaborar o relatério, a equipe inspetora deve apagar as orientacdes de preenchimento
constantes do modelo proposto (Anexo ).

Caso a informacdo solicitada por determinado campo ndo seja cabivel ao
estabelecimento inspecionado, escrever o texto “Nao aplicavel’, o item néo deve ser
excluido. Este documento contempla as informagBes minimas que devem conter no
relatério de inspecdo para fins de verificagdo do cumprimento das boas praticas de
fabricacdo e envase de gases medicinais.

Caso seja necessario contemplar outras informacdes, que ndo sdo solicitadas neste
documento, estas devem ser incluidas nos campos correspondentes ao assunto em

pauta.
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Caso algum item permaneca inalterado desde a inspecédo anterior, deve ser feita
referéncia a data dessa inspecéo. Deve ser registrada a conclusdo da equipe inspetora
com relacdo ao cumprimento ou nao do item.

Os documentos verificados que forem citados ao longo do relatorio de inspecéo devem
ser referenciados, contendo, no minimo, o codigo, titulo, versdo/revisdo e data de
aprovacao. O inspetor deve descrever a sua avaliagdo sobre o documento néo devendo
apenas copiar trechos do procedimento e repasséa-los para o relatério.

As ndo conformidades evidenciadas durante a inspecdo, devem ser descritas e

categorizadas quanto ao risco (em criticas, maiores ou menores) no Formulério de

Comunicacédo de Nao Conformidades (Anexo Il) pelo Sistema de Inspec¢des Sanitéaria.

Com o intuito de que as nao conformidades detectadas durante a inspecédo sejam
completa e adequadamente sanadas, com a¢des corretivas adotadas, estas devem ser

descritas e categorizadas no Formulario de Comunicacdo de Nao Conformidades,

subsidiando enquadramento da empresa conforme POP-O-SNVS-015. Excetua-se as
nao conformidades previamente identificadas pela empresa e em curso de plano de
acao, conforme disposto no POP-O-SNVS-020.

No caso de inspecdes de CTO, ndo cabe o preenchimento do Anexo Il, devendo as néo
conformidades serem descritas e devidamente tipificadas no corpo do relatério de
inspecao.

As iniciais de cada inspetor para identificacdo de autoria de trechos do relatério podem
ser usadas na etapa de elaboracdo, podendo ser retiradas durante a revisdo pelo par
técnico.

Quando forem realizadas inspec¢des conjuntas entre Anvisa e Visas, o formato do
relatério internalizado pelo estado deve ser utilizado.

Os inspetores devem preencher o0s anexos apropriados do procedimento de
planejamento de inspecdes para verificacdo das boas praticas de fabricacdo com base
no risco sanitario associado, visando a atualizacio/ determinacg&o do Indice de Risco do
estabelecimento e o inicio do planejamento da proxima inspecado. As paginas do relatorio

deverado ser numeradas.


https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/
https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/
https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/
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8.1.1 Das Instru¢cbes de preenchimento do relatério via Sistema Sanitary
Inspections.

NOTA 1: O sistema Sanitary Inspections apresenta inUmeras vantagens em relacdo ao
tradicional preenchimento dos relatorios de inspecédo via modelos em Microsoft Word.
Além do preenchimento autoguiado, o sistema também possibilita o gerenciamento das
equipes inspetoras e das proprias inspecdes, portanto, o SNVS recomenda o
preenchimento dos relatérios de inspecao diretamente neste sistema.

NOTA 2: O uso do sistema Sanitary Inspections é opcional, podendo ser substituido pelo

modelo tradicional constante no Anexo | ou por outros sistemas existentes no SNVS que
internalizam este anexo.

NOTA 3. Os campos do sistema Sanitary Inspections que nao se aplicarem a gases
medicinais devem ser deixados em branco ou deve-se adicionar “nao aplicavel” ao local
correspondente.

8.1.1.1 Do acesso ao Sistema Sanitary Inspections.

O relatorio de inspegcdo (Anexo ) esta disponivel para preenchimento no sistema

Sanitary Inspections (https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/auth/login)

Os usuarios externos a Anvisa devem acessar o sistema utilizando-se do e-mail
cadastrado conforme o cadastro de inspetor (Anexo VI do PROG-SNVS-001). Os
usuarios da Anvisa devem acessar o sistema com seus dados de login da rede.

8.1.1.2 Da criacao de inspecdes no Sistema Sanitary Inspections.

A criacdo de novas inspecfes no sistema Sanitary Inspections somente € possivel aos
gestores que estejam cadastrados na CGPIS/GGFIS com perfil de gestores deste
sistema (para solicitar o cadastro, enviar e-mail para cgpis@anvisa.gov.br).
Adicionalmente, somente estes possuem também a permisséo de convocar inspetores
para as inspecdes que foram cadastradas.

Para a criacdo de uma nova inspecao, o gestor deve acessar o sistema, incluir o CNPJ
ou cadastro unico da empresa internacional ou a razdo social do estabelecimento e
selecionar o icone “+ Nova Inspecao”.

A figura 1 representa as informac¢des requisitadas na tela quando da selecdo do icone “+


https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/auth/login
https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/auth/login
https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/auth/login
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Nova Inspecao”.

Cadastro de inspecgéo

+ Tipo da inspecdo:
+ Data inicial:  dd/mm/aaaa

+ Data final: | dd/mm/aaaa

Alocar Inspetores:

Logo do orgdo de vigilancia sanitaria:

Upload

Cadastrar Voltar

Figura 1 — Tela do sistema Sanitary Inspections relativa ao cadastro de uma nova inspecéo

No item “Tipo da inspecdo:” o gestor deve selecionar a categoria do produto da
inspecao.

No item “Data Inicial:” o gestor deve selecionar a data planejada para o primeiro dia da
inspecao.

No item “Data Final:” o gestor deve selecionar a data planejada para o ultimo dia da
inspecao.

No item “Alocar inspetores:” o gestor deve selecionar os inspetores que serdo parte da
equipe inspetora.

NOTA 4: Somente os inspetores devidamente cadastrados conforme o Anexo VI do
PROG-SNVS-001 e qualificados de acordo com o PROG-0O-SNVS-001 estéo disponiveis
para a alocacéo na inspecéao.

No item “Logo do Orgéo de Vigilancia Sanitaria” o gestor tem a possibilidade de incluir,
via upload, o logo utilizado por seu 6rgao nos relatérios de inspec¢éo, para que este seja

utilizado pelo sistema no momento da geracéo do relatorio.
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8.1.1.3 Do preenchimento dos relatérios de inspecdo no Sistema Sanitary
Inspections.

Apés a criacdo da inspecao pelo gestor da unidade conforme diretrizes do item anterior,
o relatério da referida inspecéo pode ser criado pelos inspetores convocados para esta.
A criacdo do relatério de inspecao deve ser realizada por meio da sele¢do do icone

“Criar” e da escolha da opc¢éo “Relatorio de Inspecgéo”, conforme ilustrado na figura 2.

‘= Listar I + Criar

Ndo Conformidade

I Relatdrio de inspecao I

Figura 2 — Sele¢ao do icone “Criar” e a escolha da opgéao “Relatério de Inspecao”

Apés a criacdo do relatério, as orientacbes de preenchimento de cada campo sao
automaticamente mostradas pelo sistema, ao passo que, quando do inicio do
preenchimento de um campo estas sao excluidas pelo préprio sistema. O primeiro campo

disponivel para preenchimento é o referente as informagdes sigilosas.

NOTA 5: O campo de informacdes sigilosas deve ser preenchido quando houver
informacbes da inspecdo a serem compartilhadas ou transmitidas apenas entre as
vigilancias sanitarias. A empresa ndo tem acesso as informacfes deste campo e seu
contetido ndo é exportado quando da geracgéo do relatorio.

Os campos de “atividades licenciadas” e “informagdes da empresa” séo
automaticamente preenchidos pelo sistema com as informacgdes existentes no sistema
DATAVISA, entretanto, a edicdo destes campos permanece como opcional aos
inspetores.

No caso de divergéncias entre o preenchido automaticamente pelo sistema e o informado
pela empresa para as atividades licenciadas e para as informacdes gerais, cabe ao
inspetor solicitar & empresa que corrija seu cadastro junto a area de autorizacdo de

funcionamento da Anvisa.
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Listas, quadros ou tabelas podem ser preenchidos diretamente no sistema ou por meio
da exportacao da planilha modelo quando esta funcionalidade estiver disponivel.

Caso o inspetor opte pela exportacdo da planilha modelo, o preenchimento se dara no
editor de planilhas do seu computador, acrescentando celeridade ao processo. Ao final
do preenchimento, o inspetor deve importar esta planilha modelo ao sistema, que
automaticamente coloca as informagGes postas na tabela ou lista correspondente a
planilha.

Todos os campos do relatorio sdo opcionais, entretanto, os campos de selecao por lista
fechada ou os campos numéricos tém o preenchimento recomendado, para que seja
possivel construir um historico de informacdes na empresa.

Os campos abertos, ou seja, aqueles em que o inspetor faz a entrada de texto livre, ndo
possuem limitagcbes de tamanho de texto, entretanto, caracteres especiais, como 0s
presentes em idiomas nao latinos ndo devem ser utilizados, pois podem ocasionar falhas
de exportacao do relatério em PDF.

Caso os inspetores julguem importante contemplar outras informag¢des, ou mesmo outros
componentes de BPF que nao estejam descritos no modelo, tais informacdes podem ser
acrescentadas nos campos correspondentes ao assunto em pauta.

Os documentos verificados que forem citados ao longo do relatério de inspe¢cdo devem
ser referenciados, contendo, no minimo, o cdédigo, titulo, versao/revisdo e data de
aprovagao.

O sistema armazenara os dados incluidos por cada inspetor, ndo sendo necessario
incluir as iniciais de cada inspetor para identificacao de autoria de trechos do relatério.
A incluséo de anexos se faz ao final do relatério por meio da selegao do icone “Importar
arquivos” ou por meio da selegao do arquivo e seu arraste e soltura até o campo “clique
ou arraste os arquivos para fazer upload”, conforme Figura 3. Nao existem limitagbes

guanto ao numero de anexos.
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v IMPORTAR ARQUIVOS

(A

Cligue ou arraste os arquivos para fazer upload

Figura 3 — icone do sistema utilizado para a incorporacdo de anexos ao relatorio

8.1.1.4 Do preenchimento das ndo conformidades no Sistema Sanitary Inspections.
As nao conformidades evidenciadas durante a inspecao devem ser informadas no Anexo
Il disponivel no sistema Sanitary Inspections.

(https://relatoriobpx.anvisa.gov.br/auth/login).

As NCs devem ser informadas com sua respectiva classificacado de risco (menor, maior
ou critica) conforme POP-O-SNVS-020.

A classificacdo da empresa (SAI, AVI ou AOD) serad automaticamente definida pelo
sistema.

8.2. Da comunicacao das ndo conformidades

O Formulario de Comunicacdo de N&o Conformidades deve ser entregue ao

representante da empresa inspecionada ao final da inspecéo ou reinspecéo de BPF.
NOTA 6: Excepcionalmente, nas situacbes em que a equipe inspetora denotar a
necessidade de tempo adicional para a formulacdo do Anexo Il, este pode ser entregue
em no maximo 3 dias Uteis apds a inspecao.

8.3. Da apresentacao do plano de acao por parte da empresa inspecionada

A empresa deve apresentar no prazo maximo de 5 dias Uteis ap0s o recebimento do
Anexo Il, o plano de acéo corretiva em decorréncia do formulario de comunicacao de néo
conformidades.

O plano de acéo deve estar em consonancia com o exigido pelo POP-O-SNVS-020 em
termos de acdes sanitarias padronizadas.

Em casos de risco iminente a salde, a equipe inspetora pode solicitar que o plano de
acao para eliminacéo do risco seja apresentado durante a inspecao.

O plano de acéo deve ser protocolado de acordo com as disposi¢cdes descritas no campo

Notificagdo do Anexo II.
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No caso de inspecdes de CTO que a empresa estiver classificada como “sem condigdes
técnicas operacionais”, esta, apos adequar todas as ndo conformidades, deve oficializar
a autoridade responsavel pela inspecédo para planejamento de inspecéo ou andlise das
evidéncias de adequacao das ndo conformidades detectadas. A analise documental das
inspecdes em CTO deve ser realizada em até 30 dias.

8.4. Da avaliacao do plano de acao

A avaliacdo do plano de acédo deve ser realizada pelas autoridades competentes que
participaram da inspecéo.

A equipe de inspecéo deve avaliar se as medidas restritivas estdo em consonancia com
o descrito em termos de ac¢bes sanitérias padronizadas no POP-O-SNVS-020. Esta
avaliacao, juntamente com a tomada de medidas necesséarias em caso de inacao por
parte da empresa, deve ser realizada em até 5 dias Uteis.

Adicionalmente, devem ser avaliadas as demais correcdes e agdes corretivas sem acao
padronizada indicada, em termos de adequabilidade e mecanismo de monitoramento,
previstos no Anexo Il.

Esta avaliacdo juntamente com a elaboracao do relatorio tem prazo total de 15 dias Uteis
a contar da entrega do plano de acdo pela empresa.

Caso exista discordancia em relacdo as correcdes ou acdes corretivas propostas pela
empresa em relacdo as nao conformidades sem ac¢éo sanitaria padronizada, o plano de
acao deve ser rejeitado pela autoridade competente e a empresa notificada a apresentar
novo plano de acédo dentro de 5 dias uteis, iniciando-se a partir desta data, nova
contagem dos prazos de elaboracédo do relatorio.

Caso este novo plano de acdo seja novamente julgado como insatisfatério, a
classificacdo final do estabelecimento serd movida para AOD e a verificacdo das
correcdes e acles corretivas serd realizada quando da proxima inspecao.

A manifestacdo decorrente da analise do plano de acédo deve ser realizada de forma
conjunta e sinalizada no Anexo Il.

A avaliacdo do plano de acdo pode ser realizada pelo inspetor lider ou pela equipe

inspetora conforme definicdo do sistema de qualidade de cada ente do SNVS.
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8.5. Da composicdo final do relatério de inspecédo e do dossié de inspecao
Um relatorio de inspec¢éo seréd considerado completo para entrega a empresa quando
houver:

a) Formulario de Comunicacdo de N&o Conformidades preenchido de forma

preliminar quando do final da inspegéo;

b) Plano de agcao apresentado pela empresa;

c) Potenciais termos resultantes de medidas administrativas restritivas aplicada por
inacdo da empresa em relacao as acdes sanitarias padronizadas;

d) Anexo | deste procedimento devidamente preenchido;

e) Anexo Il - Formulario de Comunicacdo de N&o Conformidades deste

procedimento preenchido na totalidade com a avaliacdo do plano de acgao;
O dossié do processo de inspec¢ao sanitaria sera considerado completo para arquivo pelo
orgao sanitario competente quando houver:
a) Evidéncia de preparacao da inspecao;

b) Formulario de Comunicacdo de N&o Conformidades preenchido de forma

preliminar quando do final da inspecéo;

c) Plano de acao apresentado pela empresa;

d) Potenciais termos resultantes de medidas administrativas restritivas aplicada por
inacdo da empresa em relagdo as a¢des sanitarias padronizadas;

e) Anexo | deste procedimento devidamente preenchido;

f) Anexo Il - Formuldrio de Comunicacdo de N&o Conformidades deste

procedimento preenchido na totalidade com a avaliacdo do plano de agéo;
g) Evidéncia da revisdo pelo par técnico;
h) Anexos aplicaveis do POP-O-SNVS-015;

i) Comprovacao de encaminhamento aos demais entes aplicaveis do SNVS.
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8.6. Da visdo geral dos prazos aplicaveis

Dias Uteis | 1 | Jal2[3]a]s]6]7]8]9f10]11]12]13]14]15]16[17][18]19]20]21]22]23][24]25]26]|27|28]29]30][31][32]33]34

Inspecao

Entrega do Anexo

%//////////ﬁ
000

Entrega do Plano de Agdo

00

Adogdo de agdes padronizadas oficiais
no caso de inagao

0%

D OWw o —< =D

Elaboragdo do Relatdrio

0777

Finalizagdo: 1 - Revisdo pelo par técnico; 2- Consolidagdo pela
equipe; 3 - Notificagdo do término a empresa

Figura 4 — Prazos aplicaveis a finalizacéo do relatério apés o término da inspec¢éo
Nota 7: Para inspecfes de CTO direcionadas para novos estabelecimentos ou estabelecimentos interditados que nédo estejam em funcionamento ou inspecéo
de BPF sem deteccao de ndo conformidades o relatério deve ser elaborado em 15 dias (teis e a finalizacao do relatério em 10 dias Uteis.

Nota 8: As linhas tracejadas representam os prazos adicionais quando o Anexo Il é entregue apés o Ultimo dia da inspec¢ao, com prazo maximo de 3 dias Uteis.
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341 9. ANEXOS

342 Anexo | — Modelo de Relatério de Inspecédo

343  Anexo Il — Formulario de Comunicacéo de Nao Conformidades
344  10.HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Iltem Alteracdes
0 N/A Emisséo Inicial.
1 Titulo Passou de “Elaboracéo de Relatério de Inspecédo em

Estabelecimentos Fabricantes e Envasadores de
Gases Medicinais” para “Elaboracédo de Relatério de
Inspecéo Fabricantes de Gases Medicinais e Gases

Substancias Ativas”

le?2 Alterado o texto da introducédo e do objetivo, para
adequacdo a RDC n° 658, de 30 de marco de 2022
(revogou a 301/19), com o acréscimo do termo

“‘gases substancias ativas”

4 Inclusdo das referéncias a RDC n° 658, de 30 de
margo de 2022 (revogou a 301/19). e as IN 129/22
(revogou a IN 38/19), 134/22 (revogou a IN 43/19) e
138/22 (revogou a IN 47/19).

5 Inclusdo das definicbes descritas na IN 129/22
(revogou a IN 38/19) e no POP-O-SNVS-001, rev 6.
6 Inclusdo dos termos e abreviaturas: AOD — Acéo

Oficial Determinada, AVI — Acao Voluntaria Indicada
e SAl — Sem Acéo Indicada.

8.1 Inclusdo de orientacdo para elaboragéo do relatério
conforme modelo do Anexo |.
Inclusdo de orientacbes para a descricdo e

categorizacéo das NC

8.1.1 Inclusdo do item 8.1.1 Das InstrucBes de

preenchimento do relatério via Sistema Sanitary

Inspections.
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8.2 Incluséo da orientagdo para utilizacdo do Anexo Il na

comunicacéo das NC.

8.3 Definicdo de prazos para a apresentacao de plano de
acao.
8.4 Inclusdo de orientacBes para avaliacdo do plano de
acao.
8.5 Definicdo da composicao do relatério final completo.
8.6 Incluséo do quadro ilustrativo dos prazos.
Anexo | Alteracdo do modelo de relatério, seguindo modelo

do POP-O-SNVS-001 rev 6.

Inclusdo de instrugdes no item “Conclusdo” para
deixar claro quais as linhas afetadas por acdes
sanitarias padronizadas e quais as linhas que

permanecem em funcionamento.

Anexo |l Inclusdo do Formulario de Comunicacdo de Né&o

Conformidades
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