Critérios de Avaliacdo Método de Avaliagdo Resultados
RD: Revisao Documental
ALVisa: Avaliagdo in loco na Vigilancia | S: Sim

Sanitaria P: Parcialmente
ALL: Avaliagdo in loco no Laboratério N: N3o

10: Inspegdo Observada

X: método de avaliagio estabelecido
pela IN n2 32/2019.
*: método de avaliagdo complementar.

Requisitos Legislativos e Regulatorios e Escopo — Legislagdo Empoderadora (Critico)
Nuamero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
A legislacdo identifica delega¢Bes/funcdes chave da
1 autoridade sanitaria com responsabilidade geral sobre a inspecdo X
para verificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo?
2 A autoridade para designar inspetores é definida em legislagdo? X
Os inspetores sdo formalmente designados para as inspecées (lei
3 do cargo, publicacdo de lista de inspetores ou ordemde inspecdo)? X
A legislacdo/regulamentac3o que sera utilizada para a inspec¢do é
de conhecimento da empresa?
Existe autoridade legal para um inspetor entrar em qualquer
4 horario razoavel em qualquer lugar onde insumos farmacéuticos X
ativos, produtos para a salde e medicamentos sdo fabricados,
importados e exportados?
5 Existe autoridade legal para coletar amostras e submeté-las a X
laboratdrios designados?
6 Existe autoridade legal para obtencdo de evidéncias, como X
documentos, fotografias/videos de instalagdes e equipamentos?
7 Existe autoridade legal para abrir e examinar qualquer artigo X
sujeito a vigilancia sanitaria?
8 Existe autoridade legal para apreender artigos suspeitos? X
9 A legislacdo permite a entrada em propriedade particular? X
10 A legislacdo exige que o responsavel pelo estabelecimento onde X
sao fabricados, importados e exportados insumos farmacéuticos
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ativos, produtos para a saude e medicamentos coopere e ndo
obstrua o trabalho do inspetor?

11

A legislacdo obriga o titular do registro e o fabricante de produtos
para a saude e medicamentos comunicar a autoridade reguladora
gualquer reagao adversa grave provocada por seus produtos?

12

A legislagdo exige que o titular do registro e o fabricante de
insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude e
medicamentos documente qualquer defeito no produto que
impacte em sua qualidade?

13

A legislacdo exige que o titular do registro e o fabricante notifique
a autoridade reguladora competente sobre o inicio de um
recolhimento de produtos para a salde e medicamentos e
submeta as informacdes pertinentes?

14

Todas as empresas que fabricam, importam e exportam insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a salde e medicamentos sdo
obrigadas a manter uma autorizacdo de funcionamento e licenca
sanitdria?

15

O fabricante é obrigado a notificar a autoridade reguladora
alteracbes significativas ou de condicdes que possam afetar a
qualidade, a segurangaou a eficicia de um produto parasaude ou
medicamento?

16

A legislacdo exige que a autorizacdo de funcionamento e licenga
sanitaria incluam: o endereco de cada estabelecimento, as
atividades de fabricagdo, a categoria e linhas de fabricacdo dos
produtos para a salide e medicamentos?

17

A legislagdo proibe a venda e processamento de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a saude e medicamentos em
condigcdes insalubres ou que levem a adultera¢ao?

18

As Boas Praticas de Fabricacdo sao requisitos legais?

19

A legislacdo especifica que um fabricante e/ou uma pessoa é
legalmente responsavel por um produto para a saude ou
medicamento defeituoso e prevé processo e penalidades em caso
de condenagdo?

20

Existe autoridade em legislacdo para suspender, revogar ou alterar
uma autorizacao de funcionamento ou licenca sanitaria?

X
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Os insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude e
medicamentos destinados apenas a exportacdo sao abrangidos

21 pela legislacdo da mesma forma que os produtos destinados ao X
mercado interno?
Requisitos legislativos e regulatorios e escopo - Conflito de interesses (Muito Importante)
Nuamero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
2 Existe uma politica/diretriz que detalhaas situa¢des consideradas X
como conflito de interesses?
Os funcionarios devem declarar sua conformidade com a politica
23 . . X X X
de conflito de interesses?
Diretivas e politicas regulatorias - Procedimentos para a designagdo de inspetores (Muito Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
24 Existe um processo para designacdo de inspetores? X *
Diretivas e politicas regulatérias - Cédigo de Conduta / Cédigo de Etica (Muito Importante)
Nuamero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
25 Existe uma politica/diretriz que detalha as situacdes em relacdo ao X
Cédigo de Conduta/Cddigo de Etica?
Normas de Boas Praticas de Fabricagio (BPF) - Detalhes/Escopo das BPF (Critica)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
26 As Boas Praticas de Fabricagdo sao regulamentadas? X
27 A regulamentacdo das BPF abrange todos os requisitos de BPF
incluindo, mas nao limitado a: Gestao da qualidade, instalagGes,
equipamentos, pessoal, limpeza, testes de matérias-primas,
. . X
controle de fabricacdo, departamento de controle de qualidade,
testes de material de embalagem, testes do produto acabado,
registros, amostras, estabilidade e produtos estéreis?
Recursos de inspegdo - Pessoal: Qualificagdo inicial (Muito Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
28 | A qualificagdo e capacitagdo minima para inspetores de BPF sdo X

definidas?
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29 As atribui¢gdes do pessoal envolvido nas atividades de inspegdes de X X
Boas Praticas de Fabricacdo sao definidas?
30 Existe evidéncia de que os inspetores de BPF cumprem a X "
qualificacdo e capacitagdo minimas?
Recursos de inspec¢do - Numero de inspetores (Muito Importante)
Nuamero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
31 O numerode inspetoresque realizam as atividades de inspecao de
L e a ) ~ M X X
BPF é suficiente para atender a frequéncia de inspe¢ao definida?
Recursos de inspecado - Programa de treinamento (Muito Importante)
Nuamero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
32 Um programa de treinamento parainspetores é estabelecido e os X X *
registros sdao mantidos?
33 Existe um mecanismo para avaliar a eficdcia do treinamento? X X
Procedimentos de inspecdo - Estratégia de inspecdo (Muito Importante)
Nuamero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
34 Existem documentos que descrevam o trabalho, os resultados
esperados e os recursos aplicados para execucdo das inspecoes de X X
BPF?
35 Existe um sistema de agendamento que identifigue empresas a X X
serem inspecionadas dentro de um prazo definido?
Procedimentos de inspeg¢do - Preparac¢do pré-inspec¢ao (Muito Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
36 Um procedimento detalha os requisitos para atividades de pré- X X X
inspecdo e é seguido?
37 | Aagendade inspecdo é baseadano histérico de conformidade de
BPF da empresa, atividades criticas e tipo(s) de linha(s) X X
produtiva(s) ou produtos fabricados?
Procedimentos de inspeg¢ao - Formato e contetido dos relatdrios de inspe¢ao (Muito Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
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38 Um procedimento para o formato e conteudo dos relatérios de X
inspecao esta disponivel?
39 As observacOes sdao factuais e baseiam-se na interpretacdo " X
adequada da legisla¢do aplicavel?
40 As ndo conformidades sdo classificadas/categorizadas de acordo X X
com o risco?
41 A avaliagdo da classificacdo geral de conformidade da empresa " X
esta de acordo com os achados da inspecao?
42 Os relatdrios de inspec¢do sao preenchidos no formato de relatério " X
e no prazo requeridos?
Procedimentos de inspeg¢do - POP para a condugdo de inspecoes (Critico)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
43 Um procedimento detalha os requisitos para a conducdo de X X
inspecdes e é seguido?
44 Estagios e parametros criticos de processos de fabricagdo sdo * X
avaliados?
45 Qualificagdo e valida¢do sao avaliadas? * X
46 Aagendadeinspecdo é ajustada, quando justificado, com base nos X
achados dainspecdo?
47 | Ainspecdo é aprofundada de acordo com os achados da inspe¢do? X
Procedimentos de inspecao - Atividades pds-inspec¢do (Muito Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
48 Um procedimento detalha os requisitos para as atividades pos-
inspec¢do (como cronograma de adequacao, avaliagdo das agles X X X
corretivas propostas, reinspecao) e é seguido?
49 Os achados e conclusfes da inspec¢dao sdo submetidos a uma X X X
revisdo interna por par técnico?
Procedimentos de inspec¢ao - Armazenamento de dados de inspecdo (Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
50 Uma politica/procedimento  estd disponivel para o X

armazenamento de dados de inspec¢ao?
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51 Um banco de dados (ou arquivo) com relatérios de inspecdo é X
mantido de maneira segura e controlada?
Poder de policia e procedimentos de execugdo - Gerenciamento de ndo conformidade (Critico)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
52 Ha mecanismos para notificagdo a empresa por escrito das nao- X X "
conformidades?
53 Estdo disponiveis procedimentos/mecanismos e registros sobre X X
recolhimento?
54 Existem procedimentos/mecanismos para
cancelamento/suspensio de certificados de BPF, de autoriza¢des
de funcionamento e de licenca sanitaria? E mantida uma lista de X X
certificados de BPF, autorizacdes de funcionamento e licengas
sanitarias cancelados/suspensos?
55 Estdo disponiveis procedimentos/mecanismos de apreens3o e X X
seus registros?
56 Estdo disponiveis procedimentos/mecanismos para o processo X X
administrativo sanitario e seus registros?
Poder de policia e procedimentos de execug¢do - Mecanismo de recurso (Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
, (S/P/N)
57 E permitido as empresas requerer recurso quanto as decisdes X X
administrativas instauradas? Existem registros?
Sistemas de alerta e crise - Mecanismos de alerta (Critico)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
58 Estdo disponiveis procedimentos/mecanismos e registros de troca
de informacdes entre Visas, Anvisa e autoridades sanitarias X X
internacionais sobre alertas e defeitos da qualidade?
Sistemas de alerta e crise - Padrées de desempenho de alerta (Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
59 Sdo estabelecidos indicadores para monitoramento do X X

desempenho dos procedimentos/mecanismos de troca de
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informacbes entre Visas, Anvisa e autoridades sanitdrias
internacionais sobre alertas e defeitos da qualidade?

Capacidade analitica - Acesso aos laboratérios (Critica)

Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
60 | A autoridade sanitdria tem acesso a laboratdrios capazes de X " X
conduzir andlises necessdrias para andlise fiscal?
61 Os laboratérios da autoridade sanitaria ou contratados sdo X X
gualificados de acordo com uma norma reconhecida?
62 Todas as suspeitas de desvios reportados sobre os produtos
coletados para andlise sdo documentadas e investigadas pelo X X
laboratodrio?
Capacidade analitica - POPs para suporte analitico (Muito Importante)
Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia

(S/P/N)

63 Existem documentos disponiveis que detalham o trabalho
esperado, os resultados esperados e os recursos aplicados para X X
cumprir as fungdes dos laboratérios?

64 Os procedimentos cobrindo todos os elementos das operacgdes do

L . L. ~ . X X
laboratério estao disponiveis e sdo seguidos?

Capacidade analitica - Validagdo de métodos analiticos (Muito Importante)

Nuamero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)

65 O guia de validacdo do método analitico é equivalente ao guia do

. . L X X
ICH e os registros estdo disponiveis?

Programa de Vigilancia - Amostragem e procedimento de auditoria (Muito Importante)

Nuamero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)

66 O programa de monitoramento do mercado para insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a salude e medicamentos é
desenvolvido envolvendo, pelo menos, o departamento de
inspecdo e o laboratério, utilizando os principios de gestdo de
risco, e abrange as formas farmacéuticas de diferentes produtos
para a saude e diferentes tipos de medicamentos?
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67 O desempenho do programa de monitoramento do mercado é

. . o . 1 . X X
revisado anualmente e os registros de revisdo estdo disponiveis?

Programa de Vigilancia - Sistema de notificagdo de queixa técnica e evento adverso (Critico)

Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
68 Um sistema/procedimento de notificacdo de queixas técnicas e
eventos adversos pelo consumidor e seus registros estdo X X
disponiveis?
69 Questdes de alto risco sdo investigadas imediatamente? X X
70 A equipe de qualidade e/ou equipe de inspecdo podem acessar as X
informagdes de notificagdes?
71 Todas as queixas técnicas de produtos sdo documentadas e X

investigadas?

Sistema de gestdo da qualidade (Critico)

Numero Critério RD ALVisa ALL 10 Cumpre? Evidéncia
(S/P/N)
72 O sistema de gestdo da qualidade é definido com base em uma X
norma internacional reconhecida?
73 O manual de qualidade abrange todos os elementos da area de X

inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo?

74 Estdo estabelecidos e disponiveis os indicadores de desempenho
para a area de inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo e os X X X
laboratérios?

75 O sistemade gestdo da qualidade foiimplementado e é seguido?

76 Um sistema de controle de documentacdo encontra-se operante?

77 Planos e registros de auditoria interna estdo disponiveis?

X XXX
X XXX

78 As revisdes gerenciais verificam o desempenho do sistema de
gestdo da qualidade e sdo feitas anualmente?
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